SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Gentacoll vefjalyf.

2. INNIHALDSLYSING
Gentamicin 1,3 mg/cm?, sem gentamicinsulfat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Vefjalyf (vefjasvampur).

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Hjalparmedferd i skurdadgerdum vid langvinnar beinsykingar af voldum gentamicinnaemra sykla.
Einnig sem hjalparmedferd vid mjukvefjasykingar og vio adgerdir & slageedum.

Nota mé Gentacoll til ad koma i veg fyrir sykingar i sar vid bringubein sem hjalparlyf med videigandi
almennri (systemic) syklalyfjamedferd i hjarta- og lungnaadgerd med midbringubeinsskurdi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtur fer eftir steerd skurdsveedis og peim abendingum sem lyfid er notad vid.

Lyfjagjof

Fjarlzegja skal innri umbudir Ur ytri umbidum med aseptiskum vinnubrogoum. Vefjasvampurinn er
tekinn dr innri umbddum med aseptiskum vinnubrégdum og verdur ad notast purr.

pad ad vaeta Gentacoll 40ur en svampurinn er notadur getur leitt til pess ad virkni verdur minni vegna
pess ad efnid Gentamicin sulfat gaeti leyst of snemma upp.

Eftir ad ytri pokinn hefur verid opnadur, skal nota vefjasvampinn eda henda honum. Ekki er haegt ad
sefa vefjasvampinn & nyjan leik.

Eftir hreinsun sykts sveedis er Gentacoll sett i sarholid. Gentacoll er sveigjanlegur og ma klippa i
hentugar steerdir. Vid petta er best er ad nota purra hanska eda taeki par sem vefjasvampurinn klistrast
pegar hann blotnar.

I kliniskum rannséknum hefur vefjasvampurinn verid notadur & marga vegu (heill, tilsnidinn eda
Klipptur i buta), eftir pvi vid hvada abendingu hann var notadur. Vefjasvampurinn hefur verid notadur
flatur (sem fédur), uppralladur eda samanbrotinn (laust pakkadur) i sarholi; pakkad i kringum
sarasvaedi, skorinn i buta og blandadur med svampvef til innsetningar i holrdm i beinum.

Gentacoll er notadur i tengslum vid skurdadgerdir og er ekki fjarleegdur.

Réolagoir skammtar

Mjukvefjasykingar:

Venjulegur skammtur er 1 stor vefjasvampur. Haimarksskammtur er 3 vefjasvampar. Fyrir adrar
abendingar er haegt ad klippa steerri vefjasvampinn (10 cm x 10 cm x 0,5cm/ 5¢cm x 20 cm x 0,5 cm) i
minni bata eda nota minni vefjasvampinn (5 cm x 5 cm x 0,5 cm).




Beinhimnubdlga og adrar beinsykingar: Venjulegur skammtur er 1 stor vefjasvampur.
Hamarksskammtur er 5 vefjasvampar.

Athugid ad 1 stér vefjasvampur (10 cm x 10 cm x 0,5 cm/5 cm x 20 cm x 0,5 cm) samsvarar 4 litlum
vefjasvémpum (5 cm x 5 cm x 0,5 cm).

Bringubeinsskurdur: Notid allt ad tvo 5 cm x 20 cm x 0,5 cm eda 10 cm x 10 cm x 0,5 cm
vefjasvampa sem settir eru & milli helminga bringubeinsins rétt 4dur en bringubeinsskurdinum er
lokad.

Lyfid er ekki &tlad til notkunar handa bérnum par sem ekki liggja fyrir upplysingar um éryggi hja
bornum.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sjuklingar med sdgu um 6naemis- eda bandvefssjikddéma.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

préatt fyrir ad péttni gentamicins i bldoi sé lag vio notkun Gentacoll, skal ihuga vandlega kosti pess ad
nota lyfid hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Vid meshéndlun med Gentacoll einu
sér eda samtimis Ostadbundinni (systemic) gjof aminoglykoésida, skal mala amindglykésidstyrk i blooi
ef mogulegt er og fylgjast med nyrnastarfsemi med melingum & kreatinini i blodi.

Geeta skal vartdar vid notkun amindglykosida hja sjuklingum med taugavédvasjukdoma eins og
vodvaslensfar og Parkisonveiki eda vid sperdileitrun (botulisma) hja bérnum, par sem gjof pessara
lyfja getur aukid vodvaslappleika vegna karare-likrar verkunar & taugavodvamaét.

Oryggi vid notkun lyfsins hja bornum er ekki stadfest.
Vid notkun fleiri en eins vefjasvamps er radlagt ad nota dren.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

prétt fyrir ad péttni gentamicins i blddi sé yfirleitt l4g vid notkun Gentacoll skal hafa i huga
milliverkanir gentamicins og annarra lyfja.

Vid samtimis notkun gentamicins eda annarra aminéglykosida med kroftugum pvagrasilyfjum eins og
farésemid og etakrinsyru skal geeta varidar, par sem badir efnaflokkarnir geta haft eiturverkanir a
eyru, og pvagrasilyf gefin i &8 geta aukio styrk amindglykdésioa i bl6di og vef.

Almenn (systemic) eda stadbundin gjof annarra lyfja, sem geta haft eiturverkanir & taugar og/eda nyru,
eins og cisplatin, streptomycin, kanamycin, cefalésporin, viomycin, pdlymyxin B og pélymyxin E,
getur aukid eiturverkun, pegar lyfin eru notud med almennri gjof amin6glykésida, hvort sem pau eru
gefin samtimis eda & eftir.

Samtimis stadbundin notkun & B-laktam syklalyfjum getur gert baedi lyfin évirk.

Taugavodva blokkun og 6ndunarldmun hefur verid lyst hja kéttum vid hda skammta (40 mg/kg)
gentamicins. Hafa skal i huga pann moguleika ad petta geti gerst hja ménnum, ef amin6glykdsid er
gefid sjuklingi sem medhondladur er med taugavodva blokkandi lyfjum eins og succinyl-kolini,
tabokurarini eda decameténium, sveefingarlyfjum eda gefid mikid sitrat-storkuvarid bl6d. Ef
taugavddva blokkun kemur fram geta kalsium sélt e.t.v. afturkallad einkennin.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki skal nota gentamicin a medgongu.



Amindglykasidar fara yfir fylgju og geta valdid fosturskada pegar pau eru gefin barnshafandi konum.

Skréd eru tilfelli medfedds, algers, 6afturkraefs heyrnarleysis hja bérnum madra sem fengu
aminoglykosida, p.4 m. gentamicin, & medgdngu.

Ef gentamicin er notad & medgongu eda ef kona verdur pungud medan & medferd stendur, skal fraeda
konuna um mdgulegan fésturskada.

Brjostagjof
EKkKi skal nota gentamicin samhlida brjostagjof.

Rannséknir & mjolkandi konum benda til pess ad litid magn af gentamicinsulfati skiljist ut i
modurmjdlk. par sem moguleikar eru & alvarlegum aukaverkunum af véldum amindglykdsioa & barn
sem er a brjosti skal meta vandlega hvort sleppa eigi pvi ad nota lyfid eda sleppa pvi ad gefa barni
brjost.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Yfirleitt er péttni gentamicins i sermi lag sem gefur til kynna litla heettu & alvarlegum aukaverkunum.
Eiturdhrif & nyru og taugar geta engu ad sidur komid fram. Syna parf sérstaka adgat hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi.

Nyru og pvagfeeri:

Utfellingar, frumur eda prétein i pvagi, aukid BUN (karbamid og pvagefni), aukid kreatinin i sermi
eda pvagleysi.

Anrif & nyru eru algengari hja sjuklingum med ségu um skerta nyrnastarfsemi.

Eiturahrif & taugar:

Aukaverkunum & baedi jafnvaegis- og heyrnarhluta 8. heilataugar hefur verio lyst, adallega vio
kerfisbundna gjof amindglykdsida hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Einkenni eru svimi, sud
fyrir eyrum, hringingar i eyrum og heyrnartap. Eins og vid notkun annarra amindglykoésioa geta
hugsanleg ahrif & jafnveegisskyn verid éafturkreef.

HG6 og undirhad: Stadbundinn rodi, kladi og aukin seyting Gr sarum (hugsanlega vegna uppsogs
kollagens).

Onamiskerfi: Ofnemisvidbrogd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

4.9 Ofskdmmtun

Engar alvarlegar aukaverkanir saust eftir notkun a allt ad 7 vefjasvémpum (10 cm x10 cm/ 5cm x 20
cm). | peim tilfellum par sem alvarleg ofskdmmtun kemur fyrir getur blodskilun leekkad styrk
gentamicins i bl6oi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Aminoglykésidar, ATC-flokkur: JO1GBO03.

Gentacoll inniheldur gentamicinsulfat og nautakollagen sem burdarefni.

Notkun Gentacoll hefur i for med sér haa stadbundna péttni gentamicins. pessi haa stadbundna péttni
helst i marga daga. Gentamicin er bakteriudrepandi og verkar a pann hatt ad pad hemur préteinsmidi
hja neemum Grverum.

5.2 Lyfjahvorf

Stadbundinn styrkur i vef er & bilinu 300 til 9.000 mikrég/ml melt innan vid 1-2 klst. eftir adgerd.
Har stadbundinn styrkur i saravessa helst i 3-4 daga eftir adgerd, petta fer eftir stigi @damyndunar.
péttni i sermi meelist i hamarki 6 mikrdg/ml, venjulegast u.p.b. 3 mikrog/ml. Péttni maelist hast vid
notkun i mjukvefjum. Kollagenid uppsogast algjérlega. Uppsogstiminn fer eftir stadbundnum
adstedum, sérstaklega edamyndun.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannséknir & rottum, kaninum og hundum hafa synt ad Gentacoll polist vel og uppsogast algjorlega.
Innsetning Gentacoll vid skurdadgerdir & kvidarholi, kortikal- eda medullarsvaedum (niveau) &
hundum olli ekki almennu eda stadbundnu 6poli.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Nautakollagen.

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

4 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engar sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lyfid er i sefdri PETG—pynnupakkningu med Tyvek-innsigli, sem er pakkad i PET/PE Tyvek-poka.
1 stk. (5x5 cm), 1 stk. (10x10 cm), 1 stk. (5x20 cm).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Sja kafla 4.2.



7. MARKADSLEYFISHAFI

SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brussels

Belgia

8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 930140 (IS)
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