SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn.
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn.
2. INNIHALDSLYSING

1 mg/ml innrennslislyf, lausn:

1 ml af innrennslislyfi, lausn inniheldur gentamicinsalfat sem jafngildir 1 mg af gentamicini.
Ein 80 ml plastflaska inniheldur 80 mg af gentamicini.

Hjalparefni med pekkta verkun: 283 mg (12 mmol) af natrium (sem kl6rid) i hverri 80 mg
plastflosku.

3 mg/ml innrennslislyf, lausn:

1 ml af innrennslislyfi, lausn inniheldur gentamicinsalfat sem jafngildir 3 mg af gentamicini.
Ein 80 ml plastflaska inniheldur 240 mg af gentamicini.

Ein 120 ml plastflaska inniheldur 360 mg af gentamicini.

Hjéalparefni med pekkta verkun: 283 mg (12 mmdl) af natrium (sem kl6rid) i hverri 80 mg flésku.
425 mg (18 mmadl) af natrium (sem kl6rid) i hverri 120 mg flosku.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Teer litlaus vatnslausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar vid alvarlegum sykingum af véldum bakteria sem eru nsemar fyrir gentamicini pegar
orverueydandi lyf med minni eiturverkanir eru ekKki virk.

Vio 6llum abendingum, nema erfidum pvagfeaerasykingum, & adeins ad nota Gentamicin B. Braun
1 mg/ml innrennslislyf, lausn og Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn &samt 68rum
videigandi syklalyfjum (adallega asamt beta-laktam syklalyfi eda med syklalyfi sem er virkt gegn
loftfeelnum bakterium).

Vid pessar adsteedur ma nota Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn og Gentamicin B.
Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn gegn:

—  Erfidum og endurteknum pvagfearasykingum,

—  Sjukrahussykingum i nedri hluta 6ndunarfeera, p.m.t. alvarlegri lungnabolgu,

—  Sykingum i kvidarholi, p.m.t. lifhimnubdlgu,

—  Sykingum i hud og mjukvefjum, p.m.t. alvarlegum bruna,

— Bléoeitrun, p.m.t. bakteriudreyra,

— Hijartapelsbdlgu af voldum bakteria,

—  Sykingum eftir skurdadgerdir.



Hafa skal i huga opinberar leidbeiningar vardandi videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Skammtar hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi

Fullordnir og unglingar

Medferd vid bakteriusykingum

Radlagdur dagsskammtur fyrir unglinga og fullordna med edlilega nyrnastarfsemi er 3 — 6 mg/kg
likamspyngdar & dag i einum (radlagt) eda tveimur stokum skdmmtum.

Hamarksdagsskammt, 6 mg/kg, getur purft vio medferd alvarlegra sykinga og pegar neemi
sykingavaldsins er frekar litid.

Gentamicin hefur langverkandi sykladrepandi verkun eftir gjof (sja kafla 5.1). Nylegar in vitro og in
vivo rannsoknir syna ad upptaka amindglykosida i nyrnaberki er takmorkud og hdmarkspéttni
gentamicins i sermi pvi heerri (eftir gjof einu sinni & dag) og minna amindglykosid geymt i nyrum en
vid venjulega gjof i fleiri skdmmtum.

Vid samsetta medferd (t.d. med beta-laktam syklalyfi i venjulegum skémmtum) er einnig mogulegt ad
gefa allan dagsskammtinn sem stakan skammt einu sinni a dag.

Vegna skilyroa um skammtaadlégun er skommtun gentamicins einu sinni 4 dag ekki radlégo hja
sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi (t.d. daufkyrningafeed), alvarlega nyrnabilun, skinuholsvokva,
hjartapelsbolgu af voldum bakteria, sjaklingum med veruleg brunasar (meira en 20% huadarinnar), og &
medgdngu.

Takmarka a medferdarlengd vio 7 — 10 daga. Lengri meoferd geeti verid naudsynleg vid erfioum og
floknum sykingum.

Born

Dagsskammtur fyrir born er 4 — 7 mg/kg likamspyngdar & dag. Vegna lengri helmingunartima fa
nyburar radlagdan dagsskammt i stokum skammti.

Dagsskammtur fyrir ungabdrn er 4,5 — 7,5 mg/kg likamspyngdar & dag i einum (radlagt) eda tveimur
stokum skdmmtum eftir ad pau hafa ndd manadaraldri.

Rédlagdur dagsskammtur fyrir eldri born med edlilega nyrnastarfsemi er 3 — 6 mg & hvert kg
likamspyngdar & dag i einum (radlagt) eda tveimur stokum skémmtum.

Ein 80 ml plastflaska af gentamicini 1 mg/ml innrennslislyfi, lausn (gentamicin 3 mg/ml
innrennslislyf) inniheldur 80 mg af gentamicini (gentamicin 240 mg). Til ad fordast ofskdmmtun,
sérstaklega hja bornum, skal ekki gefa bornum gentamicin 1 mg/ml innrennslislyf, lausn (gentamicin 3
mg/ml innrennslislyf) ef pau purfa minna en 80 af gentamicini (gentamicin 240 mg) i hverjum
skammti Gentamicin B. Braun.

Skammtar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
Adlaga parf radlagdan dagsskammt ad nyrnastarfsemi sjuklinga sem hafa skerta nyrnastarfsemi.

Fylgjast skal med sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi til ad adlaga medferdarpéttni i plasma, annad
hvort med pvi ad minnka skammtinn eda lengja bilid & milli skammta (sja kafla 4.4).



Skammtalaekkun og lenging a bili milli skammta henta jafnvel. Engu ad sidur skal muna ad skammtar
sem akvardadir eru eins og lyst er hér fyrir nedan eru adeins til viomidunar og ad sami skammtur getur
leitt til mismunandi péttni i liffeerum mismunandi sjuklinga. bess vegna skal mala péttni gentamicins i
sermi fyrir hvern sjukling svo heagt sé ad adlaga skammtinn i samraemi vid pad.

1) Lenging tima & milli skammta pegar gefnir eru venjulegir skammtar:
Vegna pess ad Uthreinsun gentamicins er i beinu hlutfalli vid kreatininuthreinsun, ma nota eftirfarandi
jofnu til vidmidunar:

Venjulegt skammtabil x venjuleg kreatinindthreinsun/kreatininathreinsun sjuklingsins = nasta
skammitabil.

Midad vio edlilega kreatininuthreinsun 100 ml/min. og kreatininathreinsun hja sjuklingnum
30 ml/min., & timabil & milli skammta med stédugum skammti i pessu tilviki ad vera 26 kist.
(8 x 100/30 [Klst.]).

Venjulequr skammtur (80 mg) med lengra bil & milli skammta:

pvagefni  Kreatinin- Skammtur og

i blooi Uthreinsun bil & milli
(mmol/l)  (ml/min.) skammta

<6,7 >72 80 mg™ & 8 klst.

fresti

6,7 — 30-72 80 mg* &

16,7 12 klst. fresti
16,7 — 12-30 80 mg* a

33,3 24 Klst. fresti

> 33,3 6-12 80 mg* &

48 klst. fresti
*Ef pynad sjuklings er < 60 kg skal leekka skammtinn i 60 mg.

2) Leekkun skammta med venjulegt bil § milli skammta:

Eftir venjulegan upphafsskammt, méa deila i venjulegan radlagdan skammt med kreatinini i sermi til ad
fa gréfa visbendingu til ad meta leegri skammtinn sem gefa skal & 8 klst. fresti.

30 mg ma pvi gefa a 8 kist. fresti sjuklingum sem eru 60 kg med péttni kreatinins i sermi sem er

2,0 mg/100 ml eftir upphafsskammt sem er 60 mg (1 mg/kg; 60:2).

Ad 60rum kosti ma reikna skammtana sem gefnir eru & 8 kist. fresti, eftir venjulega
upphafsskammtinn, samkvaemt eftirfarandi formalu:

Venjulegur skammtur x kreatinindthreinsun sjaklingsins/venjuleg kreatinindthreinsun (100 ml/min.)=
naesti skammitur.




Leekkun skammta med venjulegt bil & milli skammta (& 8 klst. fresti)

Kreatinin i Hradi kreatinin- Hundradshluti
sermi threinsunar af venjulegum
(mg/200 ml)  u.p.b. (ml/min.) skammti
<1,0 > 100 100

1,1-13 70— 100 80

1,4-1,6 55-70 65

1,7-19 45— 55 55

20-22 40 - 45 50

2,3-25 35-40 40

2,6-3,0 30-35 35

3,1-35 25-30 30

3,6-4,0 20-25 25

41-51 15-20 20

52-6,6 10-15 15

6,7 —8,0 <10 10

Velja & kreatininuthreinsun sem breytu, einkum hja éldrudum og hja sjuklingum med breytilega péttni
kreatinins i sermi, eins og sést vid alvarlegar sykingar (t.d. blédeitrun).

Leggja skal &herslu & ad nyrnastarfsemi getur breyst medan a medferd med gentamicini stendur.

Skammtar hja sjuklingum i blédskilun

Gentamicin er heegt ad fjarleegja med skilun. Vid 4 - 5 Kkist. blodskilun & ad buast vid 50 - 60% laekkun
a péttni og ef um 8 - 12 Kkist. bl6dskilun er ad reeda, 70 - 80% laekkun & péttni.

Skammta parf ad adlaga & einstaklingsbundinn hatt eftir hverja skilun, samkvemt péttni gentamicins i
sermi & peim tima.

Venjulegur rddlagdur skammtur eftir skilun er 1 - 1,7 mg/kg likamspyngdar.

Aldradir sjuklingar geetu purft laegri vidhaldsskammta en yngri fullordnir vegna skertrar
nyrnastarfsemi.

Hja offitusjuklingum & ad byggja upphafsskammtinn & kjorpyngd + 40% af umframpyngd.

Hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er engin skammtaadlégun naudsynleg.

Radleggingar vardandi eftirlit:

Meelt er med pvi ad hafa eftirlit med styrk gentamicins i sermi, einkum hjéa éldrudum, nyburum og
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Taka parf bl6dsyni adur en naesta skammtahlé hefst (laggildi).
Laggildi skulu ekki vera harri en sem nemur 2 pg/ml lyfjagjof pegar gentamicin er gefid tvisvar & dag
0g 1 pg/ml ef um er ad reeda daglegan skammt. Sja kafla 4.4.

Lyfjaqjof

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn og Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf,
lausn eru gefnar med innrennsli i blazed & 30 - 60 mindtum. Gentamicin B. Braun 1 mg/ml
innrennslislyf, lausn og Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn henta ekki til gjafar i
vOdva eda med hagri inndzelingu i blaaed.

Aodeins til notkunar i blaaeo.



4.3  Frabendingar

—  Ofneaemi fyrir virka efninu eda 6drum amindglykosidum eda einhverju hjalparefnanna sem talin
eru upp i kafla 6.1.
— Vodvaslensfar.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Hja sjuklingum med langt gengna skerdingu a nyrnastarfsemi eda heyrnarleysi i innra eyra fyrir, ma
adeins nota gentamicin ef leeknirinn telur pad naudsynlegt. Lakka skal skammtationi eda skammta hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Skert nyrnastarfsemi, svo sem skerding & gauklasiun, sést hja u.p.b. 10% sjuklinga sem fa medferd
med gentamicini, en hin gengur yfirleitt til baka. Mikilveegustu ahaettupeettirnir eru har
heildarskammtur, medferd i langan tima, aukid sermismagn (mikill lagstyrkur) en adrir hugsanlegir
aheettupeettir eru aldur, bl6dpurrd og lost. Klinisk merki um nyrnaskemmdir eru: proteinmiga,
pvagdrénglar (cylindruria), bl6dmiga, pvagpurrd, aukid magn kreatinins og pvagefnis i sermi. Komio
hafa fram einstaka tilvik um brada nyrnabilun. (Sja einnig kafla 4.8)

Tauga- og vodvakvillar

Vegna pess ad gentamicin hefur tauga- og vodvahamlandi eiginleika, skal geeta sérstakrar varidar hja
sjuklingum sem hafa tauga- eda védvasjukdoma (t.d. Parkinson-sjukdém). Naudsynlegt er ad hafa
sérstaklega ndid eftirlit. (Sja einnig kafla 4.8)

Greint hefur verid fra tauga- og vodvablokkun og 6ndunarlémun eftir gjof aminoglykdsida hja
sjuklingum sem hafa fengid vodvaslakandi lyf af kdrare gerd medan & sveefingu stendur. Fylgjast skal
sérstaklega naid med pessum sjuklingum. (Sja einnig kafla 4.8)

Anrif & jafnvaegis- og heyrnartaug

Skemmdir & jafnveegis- og heyrnartaug (attundu heilatauginni), sem hafa &hrif & badi jafnveegi og
heyrn eru hugsanlegar. Jafnveegistruflanir eru algengustu vidbrdgdin vid eiturverkunum a heyrn.
Heyrnartap kemur i upphafi fram sem skerding & naemi fyrir hdum ténum og er yfirleitt afturkreeft.
Mikilveegir ahaettupeettir eru skerding & nyrnastarfsemi fyrir, eda saga um skemmdir & attundu
heilataug; auk pess eykst ahattan i hlutfalli vid sterd heildarskammts og dagsskammts eda i tengslum
vid efni sem hugsanlega valda eiturverkunum a heyrn. Einkenni eiturverkana & heyrn eru: sundl,
hringing/hvinur i eyrunum (eyrnasud), svimi og sjaldnar heyrnartap.

Med gentamicini getur jafnveaegisskyn ordid fyrir ahrifum ef laggildi fara yfir 2 mikrég/ml. betta
gengur Yyfirleitt til baka ef brugdist er vid snemma og skammturinn adlagadur. (Sja einnig kafla 4.8).

Vart hefur ordio vid tilvik par sem aukin hztta er & eiturahrifum & heyrnartaug eda innra eyra pegar
amindglykosio eru gefin sjuklingum med stokkbreytingar i hvatberum, einkum

m.1555A>G stokkbreytingu, p.m.t. tilvik par sem péttni aminoglykdsida i sermi er innan radlagdra
marka hja sjuklingum. Sum tilvik tengdust ségu um heyrnarleysi hja modur og/eda stokkbreytingum i
hvatberum. Stokkbreytingar i hvatberum eru mjog sjaldgeefar og synd (penetrance) pessara ahrifa er
ekki pekkt.

Nidurgangur tengdur syklalyfjum og syndarhimnuristilbolga:

Nidurgangur og syndarhimnuristilb6lga hafa komid fram pegar gentamicin er notad samhlida 66rum
syklalyfjum. bessar sjukdémsgreiningar skal hafa i huga hja 6llum sjaklingum sem fa nidurgang
medan a medferd stendur eda skdmmu eftir hana. Heetta skal notkun gentamicins ef sjaklingur feer
mikinn nidurgang og/eda blédugan nidurgang medan & medferd stendur og hefja videigandi medferd.
Ekki méa gefa lyf sem hafa hamlandi ahrif & idrahreyfingar (sja kafla 4.8).




Medganga og brjostagjof
Adeins méa nota gentamicin vid medgéngu eda brjéstagjof ad undangengnu vandlegu mati & dhettu og
avinningi (sja kafla 4.6).

Gentamicin i skémmtum einu sinni & dag hja éldrudum sjuklingum:

Takmorkud reynsla er af skommtun gentamicins einu sinni & dag hja éldrudum sjaklingum. EkKki er
vist ad skdmmtun gentamicins einu sinni & dag henti og pvi er nakveemt eftirlit naudsynlegt hja
pessum sjaklingum.

Eftirlit

Til ad fordast aukaverkanir er malt med stédugu eftirliti (fyrir og eftir medferd og medan & henni
stendur) med nyrnastarfsemi (kreatinini i sermi, Gthreinsun kreatinins), styringu & virkni andar
(vestibule) og kudungs auk nidurstadna lifrarprofana og rannsokna.

Ofanisykingar (super-infections)
Meoferd med gentamicini getur valdid éhéflegum vexti lyfjadnemra érvera. Ef petta gerist skal hefja
videigandi medferd.

Vixlonaemi og vixlofnemi
Vixlénaemi og vixlofnemi fyrir amindglykdsidum geta komid fram.

Eiturahrif & nyru og heyrnataug

Til ad draga Ur hettunni & nyrnaskemmdum og eiturverkunum & heyrn skal hafa eftirfarandi

leidbeiningar i huga:

- Reglulegt mat & heyrn, jafnveegisskyni og nyrnastarfsemi er sérstaklega mikilveegt hjéa
sjuklingum med adra ahaettupeetti. Greint hefur verid fra pvi ad skert lifrarstarfsemi eda heyrn,
bakteriudreyri og hiti auki heettuna & eiturverkunum & heyrn. Greint hefur verid fra pvi ad skert
bl6drammal eda lagprystingur og lifrarsjukdémar séu vidbétarahettupeettir tengdir
nyrnaskemmdum.

- Eftirlit med nyrnastarfsemi fyrir medferd, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur.

- Akvarda skammta nakvaeemlega samkvamt kreatinintthreinsun (eda péttni kreatinins i sermi).
Adlaga parf skammta i samreemi vid starfsgetu nyrna hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 4.2).

- Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem fa einnig gentamicin & stadbundinn hatt (med
inndndun, i barka, i eyra), parf ad taka tillit til pess magns af gentamicini sem frasogast eftir
stadbundna gjof vid skammtaadldgun fyrir alteeka (systemic) medferd med lyfinu.

- Eftirlit med péttni gentamicins medan & medferd stendur til ad fordast ad hamarkspéttni fari yfir
10-12 mikrog/ml (eitrunarproskuld fyrir heyrnar- og jafnveegiskerfi (cochleo-vestibular system))
med hefobundnum endurteknum daglegum skdmmtum eda ad laggildi fari yfir 2 mikrog/ml (sja
kafla 4.2).

- Hja sjuklingum sem hafa fyrir skemmdir & innra eyra (heyrnarskerdingu eda skert
jafnvaegisskyn), eda vid langtimamedferd, er aukio eftirlit med jafnvaegisskyni og heyrn
naudsynlegt.

- Fordast skal langtimamedferd. Takmarka skal medferd vid 7 — 10 daga ef unnt er (sja kafla 4.2).

- Fordast skal medferd med amindglykdsioum i beinu framhaldid af fyrri medferd med
aminoglykosioum; lida eiga 7 — 14 dagar & milli medferda, ef unnt er.

- Fordast skal samhlidanotkun annarra lyfja sem hafa eiturverkanir & heyrn og nyru ef unnt er.

Ef petta er 6hjakvaemilegt er asteda til ad fylgjast sérlega vandlega med nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.5).
— Tryggid videigandi vokvagjof og pvagmyndun.




Hjalparefni
Gentamicin 1 mg/ml innrennslislyf, lausn eingéngu:

Lyfid inniheldur 283 mg af natrium i hverju glasi af innrennslislyfi, lausn, sem jafngildir 14,2% af
daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjéoaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Gentamicin 1 mg/ml innrennslislyf, lausn eingéngu:

Lyfid inniheldur 283 mg/425 mg af natrium i hverju 80 m1/120 ml glasi af innrennslislyfi, lausn, sem
jafngildir 14,2%/21,3% af daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv.
radleggingum Alpjéoaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Vddvaslakandi lyf og eter

Eter og vodvaslakandi lyf auka hamlandi &hrif aminoglykdsioa & taugar og vodva.

Ef gentamicin er gefio medan & skurdadgerd stendur eda strax ad henni lokinni, getur tauga- og
voovahdmlun aukist og varad lengur ef vodvaslakandi lyf sem ekki valda afskautun eru notud.
pessar milliverkanir geta valdid tauga- og védvahémlun og 6ndunarlémun.

Vegna pessarar auknu &heettu skal fylgjast sérstaklega vandlega med slikum sjaklingum.

Gjof kalsiumklorio stungulyfs getur snuid vid tauga- og vodvahdmlun af véldum amindglykosioa.

Metoxyfluran svefingalyf

Aminoglykdsio geta aukid skadleg ahrif metoxylfarans & nyru. Vid samhlidanotkun eru mjog
alvarlegar nyrnaskemmdir hugsanlegar. Svafingalaknirinn parf ad vita af notkun aminoglykosida adur
en skurdadgerd fer fram.

Lyf sem hugsanlega hafa eiturverkanir a nyru eda heyrn

Vegna aukinnar hettu & aukaverkunum, er nakvaemt eftirlit naudsynlegt med sjaklingum sem eru
medhdndladir samtimis eda i beinu framhaldi med lyfjum sem hugsanlega hafa eiturverkanir & nyru
eda heyrn svo sem t.d. amfétericin B, kélistin, ciklosporin, cisplatin, vankémycin, streptomycin,
viémyecin, amindglykosidar, sum cefalésporin og havirkni pvagrasilyf (loop diuretics) svo sem
etakrynsyra og fardsemid. Ef um er ad reeda lyf sem innihalda cisplatin parf ad athuga ad eiturverkanir
gentamicins & nyru geta verid auknar jafnvel 3 til 4 vikum eftir ad pessi lyf hafa verid gefin.

Onnur syklalyf
Greint hefur verid fra styttri helmingunartima gentamicins hja sjuklingum med alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi sem fa karbenicillin samhlida gentamicini.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar fullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um notkun gentamicins & medgdngu.

Rannsoknir hja dyrum haf synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Gentamicin fer yfir fylgju.

Vegna hugsanlegrar haettu & skemmdum i innra eyra og nyrum hja fostrinu & ekki ad nota gentamicin &
medgongu nema um lifshattulega abendingu sé ad reeda og 6nnur medferd ekki moguleg. Ef Gtsetning
verdur fyrir gentamicini & medgongu er meelt med eftirliti med heyrn og nyrnastarfsemi hja
nyburanum.

Brjostagjof

Gentamicin er skilid ut i brjostamjolk og greindist i 1agri péttni i sermi brjostmylkinga.

Taka parf akvordun um hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta/fordast eigi medferd med gentamicini.
Nidurgangur og sveppasykingar i slimhtdum gatu komid fram hja brjéstmylkingi, pannig ad heetta
geeti purft brjostagjof. Hafa parf i huga hugsanlega neemingu.



4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Ef lyfid er gefid sjuklingum utan sjukrahuss, er radlagt ad geeta varidar vid akstur og notkun véla med
hlidsjon af hugsanlegum aukaverkunum svo sem sundli og svima.

4.8 Aukaverkanir

Vid akvednar adstaedur hefur gentamicin reynst hafa eiturverkanir 4 heyrn og/eda nyru.

Algengt er ad skert nyrnastarfsemi komi fram hja sjuklingum i medferd med gentamicini sem gengur
yfirleitt til baka pegar notkun lyfsins er hett. [ flestum tilvikum tengjast eiturverkanir & nyru verulega
haum skdmmtum eda langtimamedferd, fravikum i nyrum sem eru til stadar fyrir eda tengjast 6orum

efnum sem greint hefur verid fra ad hafi eiturverkanir & nyru.

Aukaverkanir sem taldar eru a.m.k. hugsanlega tengdar medferd eru skradar hér a eftir samkvaemt
liffeeraflokkum og heildartioni. Tidniflokkar eru skilgreindir sem:

mjog algengar (>1/10)

algengar (=1/100 til <1/10)

sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

ekki pekkt (ekKi haegt ad aatla tidni Ot fra fyrirliggjandi gbgnum)

Flokkun eftir | Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Koma érsjaldan Ekki pekkt
lifferum fyrir
Sykingar af Ofanisyking (af
voldum sykla voldum sykla sem eru
og snikjudyra onamir fyrir
gentamicini),
syndarhimnuristilbélga
BI6d og eitlar Bl6dmein Blodflagnafeed,
netfrumnafeed,
hvitkornafed,
eosinfiklafjold,
kyrningafed,
blédleysi
Onamiskerfi Bradaofnamisvidbrogd
(p.m.t.
bradaofnaemislost) og
ofnemi
Efnaskipti og Blodkalsiumlaekkun, Blodfosfatleekkun
neering blédkalsiumhakkun,
blédmagnesiumlaekkun,
syndar-Bartter-
heilkenni hja
sjuklingum sem hljéta
medferd med stérum
skdmmtum i langan
tima (lengur en 4
vikur), lystarleysi,
pyngdartap.
Gedren Rugl, ofskynjanir,
vandamal punglyndi
Taugakerfi Fj6ltaugakvillar, Heilakvilli,
naladofi i Utlimum krampar, tauga- og
vodvahdmlun,
sundl,
jafnveegistruflanir,
héfudverkur (sja
einnig kafla 4.4)
Augu Sjontruflanir




Eyru og
volundarhus

Skemmdir &
jafnvegisskyni,
heyrnartap,
volundarsvimi
(Meniéres disease),
eyrnasud, svimi
(sja einnig kafla
4.4)

Oafturkraef
heyrnarskerding,
heyrnarleysi

FEdar Lagprystingur,
haprystingur
Meltingarfeeri Uppkaost, 6gledi, aukin
munnvatnsframleidsla,
munnbdlga
Lifur og gall Haekkadur aspartat
amindtransferasi
(AST), haekkadur
alanin aminétransferasi
(ALT), haekkadur
alkalinfosfatasi (ALP),
afturkreef haekkun
gallrauda i sermi
(gengur allt til baka)
HGo og Ofnamisutbrot | Rodi i hid Regnbogarodasott!, | Stevens-Johnson
undirhud i hud hérlos heilkenni,
hadpekjudrepslos
Stodkerfi og Védvaverkur Vodvarida
bandvefur
Nyru og Skert Aukid pvagefni i bl6di | Brad nyrnabilun,
pvagfeeri nyrnastarfsemi (gengur til baka) fosfatmiga,
amindsyrumiga,
Fanconi-likt
heilkenni hja
sjuklingum sem 4
haan skammt {
langan tima, sja
einnig kafla 4.4.
Almennar Haekkun likamshita Verkur a
aukaverkanir stungustad
0g
aukaverkanir
& ikomustad

1 Getur komid fram sem ofnemisvidbrogs.

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 haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Gentamicin hefur askilega verkun & prongu péttnibili. Ef uppséfnun verdur (t.d. vegna skertrar
nyrnastarfsemi), geta komid fram nyrnaskemmdir og skemmdir & jafnveegis- og heyrnartaug.

Medferd vid ofskdommtun
Hettid lyfjagjof. Ekkert sérteekt moteitur er til. Gentamicin mé fjarleegja Ur likamanum med blédoskilun
(brotthvarf er haegara og 6samfellt med kvidskilun).

Medferd vid tauga- og vodvahomlun
Ef tauga- og védvahomlun kemur fram (yfirleitt vegna milliverkana, sja kafla 4.5), er radlagt ad gefa
kalsiumklérid og dndunaradstod ef porf krefur.


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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Adrir aminoglykdsidar, ATC flokkur: JO1GBO03.

Gentamicin er amindglykosid syklalyf unnid dr Micromonospora purpurea. pad er blanda
byggingarlega mjog svipadra sameinda gentamicins C1, Cla og C2.

Gentamicin sameindin C2 er flokkud sem patturinn med mesta eiturverkun.
Bakteriudrepandi virkni gentamicinsulfats er akvoroud baedi a grundvelli eininga og einnig a
grundvelli massa (pyngdar). Eftirfarandi samband & vio:

1 mg jafngildir 628 a.e. eda 1 a.e. jafngildir 0,00159 mg af gentamicinsulfati.

WHO skilgreinir sérteeka virkni 614 a.e./mg af gentamicinsulfati, fyrir alpjédlegan stadal sinn.

Verkunarhattur:

Gentamicin hefur bakteriudrepandi verkun badi hja bakterium i fjdlgunar- og hvildarfasa.

pad myndar tengi vio prétein 30S undireiningar bakteriurib6séma, sem valda pvi ad mMRNA er
,,vitlaust® lesi0.

Samband lyfjahvarfa/lyfhrifa

Verkun amindglykosida gegn bakterium er péttnihad.

Gentamicin og adrir aminoglykosidar syna greinilega sykladrepandi verkun eftir lyfjagjof (post-
antibiotic effect) baedi in vitro og in vivo vid préfanir i flestum sykingalikénum.

Ad pvi tilskildu ad neegilega hair skammtar séu gefnir, eru pessi lyf virk gegn sykingum margra
nemra Orvera jafnvel po péttni i plasma og vefjum haldist undir lagmarksheftistyrk hluta
skammtatimabilsins. bessi eftirvirkni gerir pad mogulegt ad lengja timann & milli skammta an pess ad
verkun tapist gegn flestum Gram-neikvaedum stéfum.

Myndun 6nemis
Onami getur verid vegna skorts & gegndraepi, litillar seekni i bakteriuribdsémin eda 6virkjunar
gentamicins med drveruensimum. Ovenjulegt er ad 6neemi komi fram medan & medferd stendur.

Naemismork

Eftirfarandi gildi eiga vio fyrir gentamicin samkvemt EUCAST:

Sykill Neemur Onamur
Enterobacteriaceae <2mg/l >4 mg/l
Pseudomonas spp. <4 mg/l >4 mg/l
Acinetobacter spp. <4 mg/l >4 mg/l
Staphylococcus spp. <1mg/l > 1 mg/l
Neemismork ekki tengd tegundum * <2mg/l >4 mg/l

Utbreidsla aunnins 6namis getur verid breytileg midad vid landafradilega stadsetningu og tima fyrir
valdar tegundir og askilegt er ad hafa stadbundnar upplysingar um 6nami, einkum vid medferd
alvarlegra sykinga. Leita skal rada hja sérfreedingum eftir porfum pegar stadbundin Gtbreidsla 6nemis
er pannig ad notkun lyfsins gegn a.m.k. sumum tegundum sykinga er umdeilanleg.

Einkum vid slikar adstedur skal taka syni til ad greina érveruna sem veldur sykingunni og meela naemi
hennar fyrir gentamicini.
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Tegundir sem algengt er ad séu neemar (samkvemt EUCAST)

Lofthadar Gram-jakveedar érverur

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus
(MSSA)

Lofthadar Gram-neikvaedar 6rverur

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

Tegundir par sem 4unnid 6naemi getur verid vandamal

Lofth&dar Gram-jakvadar érverur

Staphylococcus aureus (MRSA)

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Lofthadar Gram-neikvaedar 6rverur

Acinetobacter teg.

Citrobacter freundii

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Orverur med arfbundid 6nami

Lofthadar Gram-jakveedar érverur

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Streptococcus teg.

Lofthadar Gram-neikvaedar drverur

Burkholderia cepacia

Legionella pneumophila

Stenotrophomonas maltophilia

Loftfelnar 6rverur

Bacteroides teg.

Clostridium difficile

Adrar

Odamigerdir syklar

Chlamydia teg.

Chlamydophila teg.

Mycoplasma teg.

Ureaplasma urealyticum
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Skammstafanir:
MSSA = Methicillin-ne@mur Staphylococcus aureus,
MRSA = Methicillin-6nemur Staphylococcus aureus

Sykingar af véldum Streptococci eda Enterococci:

Amindglykasioar henta til notkunar dsamt 6drum syklalyfjum gegn Gram-jakvedum kokkum.

Gegn sumum &bendingum (bl6deitrun, hjartapelsbolgu), hefur samverkandi ahrifum beta-laktam lyfja
verid lyst. bessi samverkandi ahrif hverfa pegar Streptococci eda Enterococci hafa verulegt dunnid
Onami gegn gentamicini.

Adrar athugasemdir:
Samverkandi ahrifum hefur verid lyst med acylamindpenicillinum (t.d. piperacillini) gegn
Pseudomonas aeruginosa og med sefaldsporinum gegn Klebsiella pneumoniae.

5.2 Lyfjahvorf

Eins og & vid um 6nnur amindglykdsid syklalyf frasogast gentamicin varla i gegnum heilbrigda
slimhud i pérmum eftir inntdku. bvi parf ad gefa lyfid i formi stungulyfs.

Heerri hamarks- og laggildi koma fram pegar heildardagsskammturinn er gefinn med innrennsli einu
sinni & dag. begar gentamicin er gefid med stuttu innrennsli i blased & 30 minatum, 4 mg/kg
likamspyngdar & dag i premur adskildum skémmtum, er hamarkspéttni gentamicins meld hja
fullordnum sjuklingum 4,7 mikrég/ml og laggildi 1,0 mikrog/ml.

Med sama dagsskammti, sem gefinn var einu sinni & dag meeldist hdmarksgildid 9,5 mikrég/ml og
l4ggildid 0,4 mikrog/ml.

Meoferdarpéttni i sermi er almennt & milli 2 og 8 mikrég/ml. Hamarksmedferdarpéttni i sermi er &
bilinu 5 - 10 mikrég/ml vid gjof endurtekinna skammta daglega og 20 - 30 mikrég/ml vid gjof einu
sinni & dag. Hamarkspéttni i sermi & ekki ad fara yfir 10 - 12 mikrog/ml vid gjof & venjulegan hatt i
nokkrum skémmtum & dag. Adur en annar skammtur er gefinn & péttni i sermi vid venjulega gjof
nokkrum sinnum & dag ad hafa fallid nidur fyrir 2 mikrég/ml.

Dreifing

Vid 0,25 I/kg er dreifirammal gentamicins nokkurn veginn jafnt rammali utanfrumuvokva.

Hja nyburum er dreifirdmmalid 70% til 75% af likamspyngd midad vid 50 til 55% hja fullordnum.
Hluti utanfrumuvokva er meiri (40% likamspyngdar midad vio 25% likamspyngdar hja fulloronum).
petta hefur ahrif & dreifingarrimmal gentamicins midad vid kg likamspyngdar, en hin minnkar med
auknum aldri, ar 0,51 0,7 I/kg fyrir fyrirbura i 0,25 I/kg fyrir fullordna. Meira dreifingarrGmmal midad
vid kg likamspyngdar pydir ad til ad na vidunandi hdmarksblddopéttni parf ad gefa steerri skammt
midad vid kg likamspyngdar.

Dreifing gentamicins til einstakra liffeera leidir til mismunandi péttni i vefjum; haest virdist péttnin
vera i nyrnavef. Leegri péttni finnst i lifur og gallblédru, lungum og milta.

Gentamicin fer yfir fylgju; péttni i fostri getur verido 30% af péttni i plasma modurinnar.

Gentamicin er skilid i litlu magni Ut i brjéstamjolk (1/3 af péttninni finnst par midad vid péttni i
plasma maédurinnar).

Eftir endurtekna inndalingu gentamicins meelist u.p.b. 50% af péttninni sem neest i plasma i lidvokva,
vokva i brjostholi, gollurshdsi og skinuholi. Gentamicin berst i litlu magni inn i heila- og maenuvokva i
gegnum 6bolgnar heilahimnur. Pegar heilahimnur eru bélgnar naer péttnin upp i 30% af péttninni sem
melist i plasma.

Préteinbinding i plasma: innan vid 10%.
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Umbrot
Gentamicin er ekki umbrotid i lifverunni en skilst at i drverufreedilega virku formi.
Brotthvarf

Gentamicin hverfur brott dbreytt i 6rverufraedilega virku formi, adallega i pvaginu med gauklasiun.
Rikjandi helmingunartimi brotthvarfs hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi er um 2 - 3 klst.

Brotthvarf gentamicins er hagara hja éldrudum sjaklingum en yngri fullordnum.
Helmingunartimi er styttri hja brnum og hradi Gthreinsunar meiri samanborid vid fullordna sjuklinga.

Hja nyburum allt ad priggja vikna gémlum er helmingunartimi i sermi lengdur um u.p.b. 1/3 vegna
Oproskadrar nyrnastarfsemi. Helmingunartimi brotthvarfs er u.p.b. 8 klst. hja nyburum eftir medgéngu
i 26 til 34 vikur midad vid um 6,7 Klst. hja nyburum eftir medgdngu i 35 til 37 vikur.
Uthreinsunargildi heekka samsvarandi Gr um 0,05 I/klst. hja nyburum eftir medgéngu i 27 vikur i 0,2
I/Klst. hja nyburum eftir medgongu i 40 vikur.

Uppsofnun gentamicins verdur i piplufrumum i nyrnaberki. Lokahelmingunartimi 100 - 150 Klst.
verdur vegna losunar gentamicins ar pessu djupa holfi.

Brotthvarf er 6h&ad skammti. Langt yfir 90% af efninu hverfa brott um nyru. Adeins um 2% af gefnum
skammti eru skilin Gt utan nyrna vid edlilega nyrnastarfsemi. HeildarGthreinsun er um

0,73 ml x mint x kg

Helmingunartimi brotthvarfs lengist hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi had stigi skerdingar
nyrnastarfseminnar. Ef venjulegri medferdaraatlun er fylgt veldur pad uppsoéfnun lyfsins.

Gentamicin er heaegt ad fjarleegja med skilun.

Medan & blodskilun utan likamans stendur eru 50% - 80% af gentamicini fjarleegd ar sermi, eftir pvi
hve lengi skilunin stendur yfir. Kvidskilun er einnig moguleg; pa er helmingunartimi brotthvarfs a
milli 12,5 og 28,5 Klst. og 25% af skammtinum eru fjarleegd innan 48 til 72 Kklst. (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Langvinnar eiturverkanir
Vid rannsdknir a langvinnum eiturverkunum (vid gjof i vodva) sem gerdar voru & ymsum
dyrategundum, komu eiturverkanir & nyru og heyrn fram viéd haa skammta.

Stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi ahrif
Gentamicin reyndist ekki valda stokkbreytingum i profunum in vitro og in vivo. Engar
langtimarannséknir & dyrum hafa verid gerdar a krabbameinsvaldandi &hrifum gentamicins.

Eiturverkanir a exlun

Haetta & skemmdum & innra eyra og nyrum er hugsanleg hja fostri, eins og kom fram hja flokki
amindglykosid syklalyfja. Nyrnagallar hafa komid fram hja rottum og naggrisum eftir ad maedrum var
gefid gentamicin.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn.

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn.

Tvinatriumedetat

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur Iyf.

Aminoglykdsidum ma ekki i neinum tilvikum blanda saman vid innrennslislausn med beta-laktam
syklalyfjum (t.d. penicillinum, cefalésporinum), erytromycini, eda lipifysani vegna pess ad pad getur
valdio pvi ad efnid verdour edlis- og efnafraedilega Ovirkt. betta 4 einnig vid um samsetningu
gentamicins og diazepams, furésemids, flekainidasetats eda heparinnatriums.

Eftirtalin virk efni eda lausnir til bléndunar/pynningar ma ekki gefa a sama tima:

Gentamicin samrymist ekki amfotericini B, cefalétinnatrium, nitréfarantéinnatrium,
sulfadiazinnatrium og tetracyklinum.

Ef gentamicini er batt Ut i lausnir sem innihalda bikarbonat getur pad valdid losun koltvisyrings.
6.3 Geymslupol

Orofnar umbudir
3ar.

Eftir ad umbadir eru rofnar

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax.

Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi og adsteedur & abyrgd notanda og eiga yfirleitt ekki ad vera
meira en 24 Klst. vid 2 til 8°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gl0s ur plasti (Iagpéttni polyetyleni) sem innihalda 80 ml (1 mg/ml), 80 ml (3 mg/ml) og 120 mi
(3 mg/ml).

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml:

10 x 80 ml
20 x 80 ml
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Gentamicin B. Braun 3 mg/ml:

10 x 80 ml

20 x 80 ml

10 x 120 ml

20 x 120 ml

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhéndlun

Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn og Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf,
lausn eru lyfjaform tilbuin til notkunar og skal ekki pynna fyrir gjof.

Lausnina skal gefa med seefdum bunadi og smitgat skal viohofd. Bunadinn skal undirbta med
lausninni til ad koma i veg fyrir ad loft komist inn i kerfid.

Eingdngu einnota. Tengid ekki aftur ilat sem hafa verid notud.

Farga skal 6notadri lausn.

Lausnina skal skyggna fyrir 6gnum og upplitun fyrir gjof. Lausnina skal adeins nota ef hin er teer og
laus vid agnir.

Sja frekari upplysingar i kafla 4.2.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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