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Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oplossing voor infusie
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml oplossing voor infusie

Gentamicine

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit medicijn gaat gebruiken want er staat belangrijke informatie in voor u.

- Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter:

1. Wat is Gentamycine B. Braun en waarvoor wordt dit medicijn gebruikt?

2. Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
3. Hoe gebruikt u dit medicijn?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit medicijn?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. WAT IS GENTAMYCINE B. BRAUN EN WAARVOOR WORDT DIT
MEDICIUN GEBRUIKT?

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml of Gentamycine B. Braun 3 mg/ml hoort bij een groep antibiotica
die aminoglycosiden worden genoemd. Deze worden gebruikt om ernstige infecties te behandelen
die zijn veroorzaakt door bacterién die kunnen worden gedood door het werkzame bestanddeel
gentamicine.

Voor de behandeling van hieronder opgesomde aandoeningen, behalve ingewikkelde infecties van de
nieren, urinewegen en blaas, mag Gentamycine B. Braun 1 mg/ml of Gentamycine B. Braun 3 mg/ml
alleen gebruikt worden in combinatie met andere antibiotica.

U kunt Gentamycine B. Braun 1 mg/ml of Gentamycine B. Braun 3 mg/ml krijgen om de volgende
ziekten te behandelen:

- Gecompliceerde en terugkerende infecties van de nieren, urinewegen en de blaas

Infecties van de longen en de luchtwegen die tijdens een ziekenhuisverblijf optreden

- Infecties in de buik, met inbegrip van ontsteking van het buikvlies

Infecties van de huid en zachte weefsels, met inbegrip van ernstige brandwonden

Sepsis (een infectie in het hele lichaam), bacterién in het bloed

Ontsteking van de binnenbekleding van het hart (ter behandeling van infecties)

Ter behandeling van infecties na operaties

2. WANNEER MAG U DIT MEDICIUN NIET GEBRUIKEN OF MOET U
ER EXTRA VOORZICHTIG MEE ZIJN?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?

- U bent allergisch voor één van de stoffen in dit medicijn. Deze stoffen kunt u vinden in rubriek 6
van deze bijsluiter.

- U heeft myasthenia gravis.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u Gentamycine B. Braun gebruikt als u

- zwanger bent of borstvoeding geeft

een verminderde nierfunctie heeft of doof bent in uw binnenoor

- een mitochondriale mutatieziekte (een genetische aandoening) of gehoorverlies heeft als gevolg
van antibiotica, of als daar in uw medische voorgeschiedenis sprake van is bij uw moeder, wordt u
geadviseerd om uw arts of apotheker hiervan op de hoogte te stellen voordat u een aminoglycoside
inneemt. Bepaalde mitochondriale mutaties kunnen namelijk uw risico op gehoorverlies bij dit
product verhogen. Uw arts kan genetische tests aanbevelen voor toediening van Gentamycine
1 mg/ml of Gentamycine 3 mg/ml.

In dat geval krijgt u alleen gentamicine als uw arts dat noodzakelijk vindt voor de behandeling van

uw ziekte. Uw arts zal extra voorzichtig zijn en de dosis gentamicine die u krijgt op de juiste wijze

aanpassen.

Uw arts zal ook extra voorzichtig zijn als u een ziekte hebt die de werking van uw zenuwen en spieren

aantast, zoals de ziekte van PARKINSON, of als u een spierverslapper krijgt tijdens een operatie,

omdat gentamicine de werking van zenuwen en spieren kan blokkeren.

Neem contact op met uw arts of apotheker als u ernstige diarree krijgt.

Het kan zijn dat uw infectie niet reageert op gentamicine als die ook niet reageerde op andere

aminoglycosiden, en u kunt een allergische reactie op gentamicine vertonen als u al allergisch bent

voor een ander aminoglycoside.

Er is slechts beperkte ervaring opgedaan met het éénmaal daags doseren van gentamicine bij oudere

patiénten.

Om het risico van schade aan uw gehoorzenuw en uw nieren te verminderen, zal uw arts de volgende

punten zorgvuldig overwegen:

- Bewaking van de gehoorfunctie, evenwichtsfunctie en nierfunctie voor, gedurende en na de

behandeling.

Dosering strikt in overeenstemming met de werking van uw nieren.

Als u een verminderde nierwerking hebt, wordt voor het bepalen van de totale dosis rekening

gehouden met antibiotica die aanvullend direct op de plaats van de infectie worden toegediend.

Bewaking van de concentraties gentamicine in serum tijdens de behandeling als de bijzonderheden

van uw geval dat nodig maken.

Als uw gehoorzenuw al beschadigd is (gehoor- of evenwichtsstoornissen) of bij langdurige

behandeling is aanvullende bewaking van de evenwichts- en gehoorfunctie nodig.

Indien mogelijk krijgt u de behandeling met gentamicine niet langer dan 10 - 14 dagen (gewoonlijk

7 - 10 dagen).

- Er moet voldoende tijd (7 - 14 dagen) zitten tussen afzonderlijke behandelingen met gentamicine
of andere nauw verwante antibiotica.

- Toediening van andere stoffen die schadelijke effecten kunnen hebben op de gehoorzenuw of op
de nieren, samen met gentamicine, moet worden vermeden. Indien dit onvermijdelijk is, is extra
zorgvuldige bewaking van uw nierfunctie noodzakelijk.

- Het niveau van uw lichaamsvloeistoffen en uw urineproductie dient binnen het normale bereik te
liggen.

Gebruikt u nog andere medicijnen?

Gebruikt u naast Gentamycine B. Braun 1 mg/ml of Gentamycine B. Braun 3 mg/ml nog andere
medicijnen, heeft u dat kort geleden gedaan of gaat u dit misschien binnenkort doen? Vertel dat dan
uw arts of apotheker.

Aan de volgende medicijnen moet aandacht worden besteed:

Ether, spierverslappers

Het blokkeren van de werking van zenuwen en spieren door aminoglycosiden wordt versterkt door
ether en door spierverslappers. Daarom wordt u extra zorgvuldig bewaakt wanneer u dergelijke
stoffen krijgt.

Methoxyfluraananesthesie

De anesthesist moet het weten als u, voordat u narcose krijgt met methoxyfluraan (een verdovingsgas),
aminoglycosiden krijgt of heeft gekregen, en moet gebruik van Gentamycine B. Braun zoveel mogelijk
vermijden, omdat het een verhoogd risico geeft van schade aan de nieren.

Andere medicijnen die een schadelijk effect kunnen hebben op de gehoorzenuw en de nieren

U wordt extra zorgvuldig gecontroleerd als u gentamicine krijgt vdor, tijdens of na behandeling met:
medicijnen waar de volgende stoffen in zitten:

- amfotericine B (tegen schimmelinfecties),

colistine (voor ontsmetting van de darmen),

ciclosporine (voor het onderdrukken van ongewenste immuunreacties),

- cisplatine (middel tegen kanker),

- vancomycine, streptomycine, viomycine, carbenicilline, aminoglycosiden, cefalosporines (antibiotica).
U zal ook zeer zorgvuldig gecontroleerd worden als u medicijnen krijgt om de urinestroom te
vergroten, waarin bijvoorbeeld etacrynezuur en furosemide zit.

Zwangerschap en borstvoeding

Zwangerschap

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker voordat u dit medicijn gebruikt. Dit medicijn mag niet tijdens de
zwangerschap worden gebruikt, tenzij dit absoluut noodzakelijk is.

Borstvoeding
Vertel het uw arts als u borstvoeding geeft. Uw arts zal zorgvuldig overwegen of het geven van
borstvoeding of de gentamicinebehandeling moet worden gestopt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Voorzichtigheid is geboden bij het autorijden en het gebruiken van machines, met het oog op
mogelijke bijwerkingen als duizeligheid en draaierigheid.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml en Gentamycine B. Braun 3 mg/ml bevatten natrium
[Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oplossing voor infusie]

Dit middel bevat 283 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/tafelzout) per fles.
Dit komt overeen met 14,2% van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in de
voeding voor een volwassene.

[Gentamycine B. Braun 3 mg/ml oplossing voor infusie]

Dit middel bevat 283 mg/ 425 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/tafelzout)
per fles van 80 ml/ 120 ml.

Dit komt overeen met 14,29/ 21,3% van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in
de voeding voor een volwassene.

3. HOE GEBRUIKT U DIT MEDICIJN?

Dosering bij pati€nten met normale nierfunctie

Volwassenen/adolescenten

De aanbevolen dagelijkse dosis bij adolescenten en volwassenen met normale nierfunctie bedraagt
3 - 6 mg/kg lichaamsgewicht per dag als 1 (geprefereerd) tot maximaal 2 enkelvoudige doses.
Gewoonlijk krijgt u de gentamicinebehandeling niet langer dan 7 - 10 dagen, alleen bij ernstige en
gecompliceerde infecties kan de behandeling langer dan 10 dagen gegeven worden.

De concentraties gentamicine in uw bloed zullen zorgvuldig gecontroleerd worden. Daarvoor worden
bloedmonsters onderzocht die aan het eind van het doseringsinterval en direct na be€indiging van de
infusie worden afgenomen. Dit gebeurt voornamelijk om de werking van uw nieren te controleren.
Uw dosering zal zorgvuldig worden aangepast om schade aan uw nieren te vermijden.

Kinderen

De dagelijkse dosis voor pasgeborenen is 4 - 7 mg/kg lichaamsgewicht per dag. Pasgeborenen wordt
de vereiste dagelijkse dosis in €én enkele dosis gegeven.

De dagelijkse dosis voor zuigelingen na de eerste levensmaand is 4,5 - 7,5 mg/kg lichaamsgewicht per
dag als 1 (geprefereerd) tot maximaal 2 enkelvoudige doses.

De aanbevolen dagelijkse dosis voor oudere kinderen met normale nierfunctie is 3 - 6 mg/kg
lichaamsgewicht per dag als 1 (geprefereerd) tot maximaal 2 enkelvoudige doses.

Dosering voor pati€nten met nieraandoeningen

Als u een nieraandoening hebt, zal u regelmatig gecontroleerd worden, zodat de concentraties
gentamicine in uw bloed voldoende kunnen worden aangepast. Dit aanpassen gebeurt door ofwel de
dosis te verlagen, ofwel de tijd tussen de afzonderlijke doses te verlengen. Uw arts weet hoe hij/zij in
z0'n geval het doseringsschema moet aanpassen.

Dosering voor pati€nten die worden behandeld met nierdialyse

In dit geval zal uw dosis zorgvuldig worden aangepast op basis van de concentratie gentamicine in
uw bloed.

Oudere patiénten hebben voor het bereiken van voldoende hoge concentraties gentamicine in het
bloed mogelijk een lagere onderhoudsdosis nodig dan jongere volwassenen.

Voor pati€nten met veel overgewicht moet de initiéle dosis worden berekend op basis van het ideale
lichaamsgewicht plus 40 procent van het overgewicht.

Voor patiénten met verminderde leverfunctie is geen dosisaanpassing nodig.

Heeft u te veel van Gentamycine B. Braun 1 mg/ml of Gentamycine B. Braun

3 mg/ml gebruikt?

In geval van ophoping (bijvoorbeeld tengevolge van verminderde nierfunctie) kunnen verdere
nierschade en schade aan de gehoorzenuw optreden.

Behandeling in geval van overdosering

Ten eerste zal de behandeling worden gestopt. Er bestaat geen specifiek antigif. Gentamicine kan uit
het bloed worden verwijderd met behulp van nierdialyse. Voor de behandeling van een blokkade van
de werking van zenuwen en spieren kan calciumchloride en, indien nodig, kunstmatige ademhaling
worden gegeven.

Wanneer u te veel van Gentamycine B. Braun 1 mg/ml of Gentamycine B. Braun 3 mg/ml heeft
gebruikt of ingenomen, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts, apotheker of het
Antigifcentrum (070/245.245).

Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit medicijn, vraag dan uw arts of verpleegkundige.

Wijze van toediening

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oplossing voor infusie Gentamycine B. Braun 3 mg/ml oplossing voor
infusie wordt toegediend via een infuus rechtstreeks in een ader (intraveneuze infusie). De oplossing
voor infusie in de polyethyleen fles wordt toegediend gedurende een periode van 30 - 60 minuten.
Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oplossing voor infusie Gentamycine B. Braun 3 mg/ml oplossing voor
infusie mogen niet worden toegediend via injectie in de spier of ader (intramusculaire of intraveneuze
injectie).

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit medicijn? Neem dan contact op met uw arts, of
verpleegkundige.

4. MOGELIUJKE BIJWERKINGEN

Zoals elk medicijn kan ook dit medicijn bijwerkingen hebben. Niet iedereen krijgt daarmee te maken.
Onder bepaalde omstandigheden vertoont gentamicine toxische (giftige) effecten op de oorzenuw en
de nieren. Een verminderde nierfunctie wordt vaak waargenomen bij patiénten die worden behandeld
met gentamicine. Meestal wordt dit effect tenietgedaan wanneer toediening van het middel gestopt
wordt. In de meeste gevallen komt toxiciteit (giftigheid) voor de nieren voor bij extreem hoge
doseringen of langdurige behandeling, of bij al bestaande nierafwijkingen, of het houdt verband met
andere stoffen die ook toxische effecten hebben op de nieren.

Aanvullende risicofactoren voor niertoxiciteit zijn hogere leeftijd, lage bloeddruk, verminderd
bloedvolume of shock, of bestaande leveraandoening. Risicofactoren voor toxische effecten op de
gehoorzenuw zijn bestaande lever- of hoorstoornissen, bacterién in het bloed, en koorts.

De volgende bijwerkingen komen zeer zelden voor, d.w.z. bij maximaal 1 op 10.000 behandelde
patiénten. Deze bijwerkingen kunnen ernstig zijn en moeten onmiddellijk behandeld worden:

- ernstige acute overgevoeligheidsreacties (allergische reacties)

- acuut nierfalen

Huiduitslag, jeuk en ademhalingsproblemen kunnen tekenen zijn van acute overgevoeligheid.
Verminderde of helemaal geen urineproductie (oligurie, anurie), 's nachts overmatig plassen, en
zwelling over het hele lichaam (vocht vasthouden) zijn tekenen van acuut nierfalen.

FR - NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Infecties en parasitaire aandoeningen:
Frequentie niet bekend (de frequentie
kan met de beschikbare gegevens niet
worden bepaald)

Bloed- en lymfestelselaandoeningen:
Soms (kunnen voorkomen bij maximaal
1 op de 100 patiénten)

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Infectie met andere, gentamicine-resistente ziektekiemen.
Diarree, met of zonder bloed en/of maagkrampen

Afwijkende bloedsamenstelling

Ongewoon lage aantallen van verschillende typen
bloedcellen, verhoogd aantal eosinofielen (een bepaalde
groep witte bloedcellen)

ningen - allergische reacties:

Frequentie niet bekend (de frequentie Allergische reacties (waaronder ernstige allergische

kan met de beschikbare gegevens niet reacties zoals anafylaxie), die kunnen bestaan uit:

worden bepaald) o Een jeukende, bultige uitslag (galbulten) of netelroos
(urticaria)

© Zwelling van de handen, de voeten, de enkels, het
gezicht, de lippen of de keel, die moeite met slikken of
ademen kan veroorzaken

© Flauwvallen, duizeligheid, een licht gevoel in het hoofd
(lage bloeddruk)
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Voedings- en stofwisselingsstoornissen:

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal
1 op de 1.000 patiénten)

Lage concentraties kalium, calcium en magnesium in het
bloed (verband houdend met hoge doses die gedurende
lange tijd worden toegediend), verlies van eetlust,
gewichtsverlies

Lage concentraties fosfaat in het bloed (verband houdend

met hoge doses die gedurende lange tijd worden
toegediend)

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Psychische stoornissen:

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Zenuwstelselaandoeningen:

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal
1 op de 1.000 patiénten)

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Oogaandoeningen:

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Evenwichtsorgaan- en ooraandoeningen:

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Onbekend (kan met de beschikbare
gegevens niet worden bepaald).

Hartaandoeningen:

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij Verlaagde bloeddruk, verhoogde bloeddruk
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Verwardheid, hallucinaties, depressie

Schade aan de perifere zenuwen, vermindering of verlies
van tastzin

Organische hersenziekte, stuipen, blokkade van zenuw- en
spierfunctie, duizeligheid, evenwichtsstoornissen, hoofdpijn

Verstoord zicht

Schade aan de gehoorzenuw, gehoorverlies, ziekte van
Méniere, oorsuizen, draaierigheid

Niet omkeerbaar gehoorverlies, doofheid

M 1 Ical q
ms’

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal
1 op de 1.000 patiénten)

Lever- en galaandoeningen:

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal
1 op de 1.000 patiénten)

Huid- en ondert

Braken, misselijkheid, verhoogde speekselproductie,
ontsteking in de mond

Verhoogde waarden van leverenzymen en bloedbilirubine
(alle omkeerbaar)

ningen:
Soms (kunnen voorkomen bij maximaal
1 op de 100 patiénten)

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal
1 op de 1.000 patiénten)

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Allergische uitslag, jeuk

Roodkleuring van de huid

Haaruitval, een ernstige allergische reactie van de huid
en de slijmvliezen wat gepaard gaat met blaasvorming en
roodhuid van de huid (erythema multiforme)

Een ernstige allergische reactie van de huid en de
slijmvliezen wat gepaard gaat met blaasvorming

en roodhuid van de huid, wat in ernstige gevallen

de inwendige organen kan aantasten en zelfs
levensbedreigend kan zijn (stevens-johnsonsyndroom,
toxische epidermale necrolyse)

Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen:

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal | Spierpijn (myalgie)
1 op de 1.000 patiénten)

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Nier- en urinewegaandoeningen:

Vaak (kunnen voorkomen bij maximaal 1 | Verminderde nierwerking (herstelt meestal na afloop van
op de 10 patiénten) de behandeling)

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal | Verhoogde waarden van bloedureum (omkeerbaar)
1 op de 1.000 patiénten)

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Frequentie niet bekend (de frequentie
kan met de beschikbare gegevens niet
worden bepaald)

Trillende spieren (waardoor staan moeilijk wordt)

Acuut nierfalen, hoge fosfaat- en aminozuurgehalten in
de urine (zogenaamd Fanconi-achtig syndroom, verbonden
met langdurige toediening van hoge doses)

o |
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Algemene aandoeningen en tc tsstoornissen:

Zelden (kunnen voorkomen bij maximaal | Verhoogde lichaamstemperatuur
1 op de 1.000 patiénten)

Zeer zelden (kunnen voorkomen bij
maximaal 1 op de 10.000 patiénten)

Pijn op de injectieplaats

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit
geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks
melden via het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

www.fagg.be

Afdeling Vigilantie:

Website: www.eenbijwerkingmelden.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van
dit medicijn.

5. HOE BEWAART U DIT MEDICIJN?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit medicijn niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de fles en
de doos na EXP. Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

Voor dit medicijn zijn er geen speciale bewaarcondities.

De oplossing moet onmiddellijk worden gebruikt na de eerste opening.

Dit medicijn is uitsluitend voor eenmalig gebruik. De oplossing mag alleen gebruikt worden als ze
helder, kleurloos en vrij van deeltjes is.

Alle ongebruikte oplossing moet worden weggegooid.

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in dit medicijn?

— De werkzame stof in Gentamycine B. Braun is gentamicine
1 ml Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oplossing voor infusie bevat 1 mg gentamicine in de vorm van
gentamicinesulfaat.
1 fles van 80 ml bevat 80 mg gentamicine.
1 ml Gentamycine B. Braun 3 mg/ml oplossing voor infusie bevat 3 mg gentamicine in de vorm van
gentamicinesulfaat.
1 fles van 80 ml bevat 240 mg gentamicine.
1 fles van 120 ml bevat 360 mg gentamicine.

- De andere stoffen in Gentamycine B. Braun zijn:
Dinatriumedetaat (oplossing 3 mg/ml), natriumchloride, water voor injecties

Hoe zien Gentamycine B. Braun 1 mg/ml en Gentamycine B. Braun 3 mg/ml eruit en
wat zit er in een verpakking?

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml en Gentamycine B. Braun 3 mg/ml zijn oplossingen voor infusie,
d.w.z. dat ze worden toegediend als druppelinfuus door een smal slangetje of buisje dat in een ader
wordt geplaatst.

Het zijn heldere, kleurloze oplossingen.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oplossing voor infusie wordt geleverd in polyethyleen flessen van 80 ml.
Het wordt geleverd in verpakkingen van 10 of 20 flessen.

Gentamycine B. Braun 3 mg/ml oplossing voor infusie wordt geleverd in polyethyleen flessen van
80 ml of 120 ml.

Beide worden geleverd in verpakkingen van 10 of 20 flessen

Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1 Postadres:

34212 Melsungen, Duitsland 34209 Melsungen, Duitsland

Tel: +49-5661-71-0, Fax: +49-5661-71-4567

B. Braun Medical S. A., Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona), Spanje

Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen
BE 333024 (80 ml, 1 mg/ml), BE 333033 (80 ml, 3 mg/ml), BE 333042 (120 ml, 3 mg/ml)

Dit medicijn is geregistreerd in lidstaten van de Europese Economische Ruimte en in
het Verenigd Koninkrijk (Noord-lerland) onder de volgende namen:

Oostenrijk Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung

Belgié Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Solution pour perfusion /
Infusionsldsung [ oplossing voor infusie
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Solution pour perfusion /
Infusionsldsung / oplossing voor infusie

Tsjechig Gentamicin B. Braun

Denemarken Gentamicin B. Braun

Duitsland Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung

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

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn
Italig Gentamicina B. Braun 1 mg/ml soluzione per infusione
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml soluzione per infusione

Luxemburg Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung
Noorwegen Gentamicin 1 mg/ml infusjonsvaeske, opplasning

Gentamicin 3 mg/ml infusjonsveeske, opplasning
Polen Gentamicin B. Braun

Portugal Gentamicina B. Braun 1 mg/ml Solucéo para perfusio
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml Solucéo para perfusio
Slovenié Gentamicin B. Braun 1 mg?ml raztopina za infundiranje
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml raztopina za infundiranje
Slowakije Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzny roztok

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok
Gentamicin 1 mg/ml solution for infusion
Gentamicin 3 mg/ml solution for infusion

Verenigd Koninkrijk
(Noord-lerland)

Afleveringswijze
Op medisch voorschrift

Deze bijsluiter is voor de laatste keer goedgekeurd in 05/2024.
Meer informatie over dit medicijn kunt u vinden op de website van het FAGG (www.fagg-afmps.be).

De volgende informatie is alleen bestemd voor artsen of andere beroepsbeoefenaren in de gezond-
heidszorg:

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oplossing voor infusie en Gentamycine B. Braun 3 mg/ml oplossing
voor infusie zijn gebruiksklare formuleringen en mogen voor toediening niet worden verdund.

In geen enkel geval mogen aminoglycosiden in een infuusoplossing worden gemengd met béta-
lactam-antibiotica (bijv. penicillines, cefalosporines), erytromycine of lipiphysan, aangezien dit
kan leiden tot fysisch-chemische inactivatie. Dit geldt ook voor combinaties van gentamicine met
diazepam, furosemide, flecainideacetaat of heparinenatrium.

De volgende werkzame bestanddelen of oplossing voor reconstitutie/verdunning mogen niet
gelijktijdig worden toegediend:

Gentamicine is onverenigbaar met amfotericine B, cefalotinenatrium, nitrofurantoinenatrium,
sulfadiazinenatrium en tetracyclines.

Toevoeging van gentamicine aan bicarbonaatbevattende oplossingen kan leiden tot het vrijkomen
van kooldioxide.

Vanuit microbiologisch standpunt moet het product onmiddellijk gebruikt worden. Als het niet
onmiddellijk wordt gebruikt, is de gebruiker verantwoordelijk voor de duur en omstandigheden van
de opslag voorafgaand aan het gebruik en dit mag niet langer zijn dan 24 uur bij 2° tot 8°C.

De oplossing dient te worden toegediend met steriele instrumenten en met gebruik van aseptische
technieken. De instrumenten dienen te worden gevuld met de oplossing om te voorkomen dat er lucht
in het systeem wordt gebracht.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Ongebruikte oplossing moet worden weggegooid.

De oplossing dient voor toediening visueel te worden gecontroleerd op aanwezigheid van partikels en
verkleuring. De oplossing mag alleen worden gebruikt als ze helder is en vrij van partikels.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml solution pour perfusion
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml solution pour perfusion

Gentamicine

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin.

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?:
1. Qu'est-ce que Gentamycine B. Braun mg/ml ou Gentamycine B. Braun 3 mg/ml et dans quels cas
est-il utilisé

2. Quelles sont les informations & connaitre avant d'utiliser Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml

3. Comment utiliser Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou Gentamycine B. Braun 3 mg/ml

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Gentamycine B. Braun 1 mg/ml et Gentamycine B. Braun 3 mg/ml|

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE GENTAMYCINE B. BRAUN 1 MG/ML OU
GENTAMYCINE B. BRAUN 3 MG/ML ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE?

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou Gentamycine B. Braun 3 mg/ml appartient & un groupe
d'antibiotiques appelés aminosides. lls sont utilisés pour traiter les infections graves a bactéries
pouvant étre tuées par la substance active, la gentamicine.

Pour le traitement des maladies mentionnées ci-dessous, a I'exception des infections compliquées
des reins, des voies urinaires et de la vessie, Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou Gentamycine B. Braun
3 mg/ml doit uniquement étre utilisée en association & d'autres antibiotiques.

Vous pouvez recevoir Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou Gentamycine B. Braun 3 mg/ml pour traiter
les maladies suivantes :

- Les infections compliquées et récurrentes des reins, des voies urinaires et de la vessie;

- Les infections des poumons et des voies respiratoires apparaissant chez les patients hospitalisés;
- Les infections de I'abdomen, incluant les inflammations du péritoine;

- Les infections de la peau et des tissus mous, incluant les brilures graves;

- Les septicémies (une infection du corps entier), la présence de bactéries dans le sang;

- Les inflammations de la paroi intérieure du cceur (pour traiter les infections);

- Pour traiter les infections apres des opérations.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D'UTILISER GENTAMYCINE B. BRAUN 1 MG/ML OU GENTAMYCINE
B. BRAUN 3 MG/ML?

N'utilisez jamais Gentamycine B. Braun 1 mg/ml et Gentamycine B. Braun 3 mg/ml

- Si vous étes allergique a la gentamicine, a d'autres substances similaires ou a I'un des autres
composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6.

- En cas de myasthénie grave.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin avant de prendre Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou Gentamycine

B. Braun 3 mg/ml, solution pour perfusion si :

- Vous étes enceinte ou si vous allaitez

- Vous avez une fonction rénale altérée ou si vous souffrez de surdité qui touche l'oreille interne.

- Vous avez une maladie due a une mutation mitochondriale (une maladie génétique) ou une perte
auditive due aux antibiotiques, ou si vous avez un antécédent maternel de ces troubles, il est
conseillé d'en informer votre médecin ou pharmacien avant de prendre un aminoside ; certaines
mutations mitochondriales peuvent augmenter votre risque de perte auditive avec ce médicament.
Votre médecin peut vous recommander de procéder a des tests génétiques avant I'administration
de Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou Gentamycine B. Braun 3 mg/ml.

Dans ces cas, vous recevrez de la gentamicine uniquement si votre médecin consideére ce traitement

comme indispensable pour traiter votre maladie. Votre médecin prendra les précautions particuliéres

pour ajuster exactement votre dose de gentamicine.

Votre médecin exercera une attention particuliére si vous avez une maladie affectant vos fonctions

nerveuses et vos muscles, comme la maladie de Parkinson, ou si vous recevez un relaxant musculaire

pendant une opération, car la gentamicine peut avoir un effet bloquant sur vos fonctions nerveuses
et musculaires.

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien si vous souffrez de diarrhées graves.

Votre infection peut ne pas répondre a la gentamicine si elle n'a pas répondu a d'autres aminosides

et vous pouvez avoir une réaction allergique a la gentamicine si vous étes déja allergique a d'autres

aminosides.

Chez les personnes agées, |'expérience d'utilisation d'une dose quotidienne unique est limitée.

Afin de réduire le risque de lésion de vos nerfs de l'oreille et de vos reins, votre médecin suivra

attentivement les recommandations suivantes :

- Surveillance de I'audition, de I'é¢quilibre et de la fonction rénale avant, pendant et aprés le traitement.

Posologie adaptée strictement a votre capacité rénale.

- Si vous avez une fonction rénale altérée, les antibiotiques additionnels administrés directement
dans le site de I'infection seront pris en compte dans la posologie totale.

- Surveillance de la concentration sérique de gentamicine pendant le traitement si la particularité

de votre cas I'exige.

Si vous avez déja des Iésions au niveau des nerfs de I'oreille (fonction de I'audition ou de I'équilibre

altérée), ou si le traitement est a long terme, une surveillance supplémentaire de I'équilibre et de

I'audition est requise.

- Si possible, vous recevrez un traitement par la gentamicine ne dépassant pas 10 a 14 jours
(généralement 7 a 10 jours).

- Il doit y avoir un intervalle suffisant, 7 a 14 jours, entre les traitements individuels par la

gentamicine ou par d'autres antibiotiques proches.

Eviter I'administration d'autres substances pouvant causer des lésions des nerfs de ['oreille ou

des reins en méme temps que la gentamicine. Si cela ne peut pas étre évité, une surveillance

particuliére de votre fonction rénale est nécessaire.

- Votre quantité de liquides corporels et votre production d'urine doivent se situer dans l'intervalle
de valeurs normales.

Autres médicaments et Gentamycine B. Braun

Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Les médicaments suivants doivent attirer I'attention :

Ether, relaxants musculaires
Le blocage des nerfs et des muscles par les aminosides est accentué par I'éther et les relaxants
musculaires. C'est pourquoi vous serez surveillé attentivement si vous recevez de telles substances.

Anesthésie au méthoxyflurane

L'anesthésiste doit savoir si vous recevez ou avez recu des aminosides avant de démarrer I'anesthésie
avec le méthoxyflurane (un gaz anesthésique) afin d'éviter de I'utiliser si possible, a cause d'un risque
accru de Iésion des reins.

Autres médicaments pouvant entrainer des Iésions des nerfs de I'oreille et des reins

Vous serez surveillé trés attentivement si vous recevez de la

avant, pendant ou apres un traitement par des médicaments contenant les substances suivantes :

- amphotéricine B (contre les infections fongiques),

colistine (pour la décontamination intestinale),

ciclosporine (pour la suppression des réactions immunitaires indésirables),

cisplatine (agent anti-cancéreux)

- vancomycine, streptomycine, viomycine, carbénicilline, aminosides, céphalosporines (antibiotiques).
Vous serez également surveillé trés attentivement si vous recevez des médicaments pour augmenter
la quantité d'urine, par exemple |'acide éthacrynique et le furosémide.
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Grossesse et allaitement

Grossesse

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez de contracter une
grossesse, demandez conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament. Ce médicament ne
doit pas étre utilisé pendant la grossesse sauf si c'est absolument nécessaire.

Allaitement
Dites a votre médecin si vous allaitez. Votre médecin considérera attentivement si I'allaitement ou le
traitement par la gentamicine doivent étre suspendus.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Des précautions sont a prendre pour conduire des véhicules ou utiliser des machines en raison d'effets
indésirables possibles tels que étourdissement et vertiges.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml et Gentamycine B. Braun 3 mg/ml contient du sodium.
[Gentamycine B. Braun 1 mg/mL]

Ce médicament contient 283 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par flacon. Cela
équivaut a 14,2 % de I'apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium pour un adulte.
[Gentamycine B. Braun 3 mg/mL]

Ce médicament contient 283 mg/425 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par
flacon de 80 ml/120 ml. Cela équivaut & 14,2 %jf21,3 % de I'apport alimentaire quotidien maximal
recommandé de sodium pour un adulte.

3. COMMENT UTILISER B. BRAUN 1 MG/ML OU GENTAMYCINE
B. BRAUN 3 MG/ML?

Posologie pour les patients ayant une fonction rénale normale

Adultes et adolescents

La dose quotidienne recommandée chez les adolescents et les adultes ayant une fonction rénale
normale est de 3 & 6 mg/kg de poids corporel administrés en 1 seule fois (de préférence) ou en
2 fois au maximum.

Généralement, vous recevrez un traitement par la gentamicine pendant maximum 7 a 10 jours, le
traitement pourra dépasser 10 jours seulement dans les cas d'infections graves et compliquées.
Votre taux sanguin de gentamicine sera surveillé attentivement par examen d'échantillons sanguins
prélevés a la fin de l'intervalle d'administration et immédiatement aprés la fin de la perfusion,
essentiellement afin de contréler votre fonction rénale. Votre dose sera attentivement ajustée afin
d'éviter des Iésions aux reins.

Enfants

Chez les nouveau-nés, la dose quotidienne est de 4 & 7 mg/kg de poids corporel. La dose quotidienne
nécessaire est administrée en une seule fois chez les nouveau-nés.

La dose quotidienne chez les nourrissons agés de plus d'un mois est de 4,5 a 7,5 mg/kg de poids
corporel administrés en 1 seule fois (de préférence) ou 2 fois au maximum.

La dose quotidienne recommandée chez les enfants plus agés ayant une fonction rénale normale est
de 3 4 6 mg/kg de poids corporel administrés en 1 seule fois (de préférence) ou en 2 fois au maximum.

Posologie pour les patients ayant une fonction rénale altérée

Si vous avez une fonction rénale altérée, vous serez surveillé afin d'ajuster exactement les
concentrations de gentamicine dans le sang, soit en diminuant la dose, soit en augmentant le temps
entre deux doses individuelles. Votre médecin sait comment ajuster la dose dans de tels cas.

Posologie pour les patients en dialyse

Dans ce cas, votre dose sera ajustée attentivement en fonction de la quantité de gentamicine dans
votre sang.

Les personnes agées peuvent avoir besoin de doses plus faibles que les jeunes adultes pour obtenir
des concentrations suffisantes de gentamicine dans le sang.

Pour les patients en surpoids important, la dose doit étre basée sur le poids corporel idéal plus 40%
de I'exces de poids.

Pour les patients ayant une fonction hépatique altérée, aucun ajustement de dose n'est nécessaire.

Si vous avez utilisé plus de Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou Gentamycine B. Braun
3 mg/ml que vous n'auriez dii

En cas d'accumulation (par exemple comme résultante d'une fonction rénale altérée), d'autres lésions
des reins et des nerfs de |'oreille peuvent apparaitre.

Traitement en cas de surdosage

En premier lieu, le traitement est stoppé. Il n'y a pas d'antidote spécifique. La gentamicine peut étre
supprimée du sang par dialyse rénale. Pour le traitement des blocages des nerfs et de la fonction
musculaire, du chlorure de calcium peut étre donné et une respiration artificielle sera mise en place
si nécessaire.

Si vous avez utilisé ou pris trop de Gentamycine B. Braun 1 mg/ml ou Gentamycine B. Braun
3 mg/ml, prenez immédiatement contact avec votre médecin, votre pharmacien, ou le Centre
Anti-poison (070/245.245).

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a
votre médecin ou a votre infirmier(ére).

Mode d'administration

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml solution pour perfusion ou Gentamycine B. Braun 3 mg/ml solution
pour perfusion est administrée par goutte-a-goutte directement dans une veine (perfusion
intraveineuse). La solution pour perfusion en flacon polyéthyléne est administrée sur une période
de 30 a 60 minutes.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml solution pour perfusion ou Gentamycine B. Braun 3 mg/ml solution
pour perfusion ne doit pas étre injectée dans un muscle ou dans une veine (injection intramusculaire
ou injection intraveineuse).

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations
<a votre médecin ou a votre infirmier/ére.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Dans certaines conditions, la gentamicine montre des effets toxiques sur les nerfs de I'oreille et sur
les reins. Une atteinte rénale est fréquemment observée chez les patients traités par la gentamicine
mais elle est généralement réversible des I'arrét du traitement. Dans la plupart des cas, la toxicité
sur les reins est associée a une posologie trop forte, un traitement prolongé, une anomalie rénale
préexistante ou liée a d'autres médicaments associés ayant des effets toxiques sur les reins. Les
facteurs de risque supplémentaires pour la toxicité sur les reins sont I'age, une pression sanguine
basse, une diminution du volume sanguin ou un choc, ou une maladie du foie préexistante.

Les facteurs de risque des effets toxiques sur les nerfs de ['oreille sont une atteinte préexistante du
foie ou de l'audition, la présence de bactéries dans le sang et la fievre.

Les effets indésirables suivants pouvant apparaitre trés rarement, c'est-a-dire chez jusq'a 1 patient
sur 10.000 traités, peuvent étre sérieux et exigent I'arrét immédiat du traitement:

- réactions aigues graves d'hypersensibilité (allergie)

- insuffisance rénale aigue

Une éruption cutanée, des démangeaisons et des difficultés respiratoires peuvent étre des signes
d'une hypersensibilité aigue.
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Une quantité d'urine diminuée ou un arrét total de I'urine (oligurie, anurie), une urine excessive la
nuit et un gonflement généralisé (rétention d'eau) sont des signes d'une insuffisance rénale aigue.

Infections et infestations:

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la
base des données disponibles) :

Infection avec d'autres germes résistants a la
gentamicine. Diarrhée, avec ou sans présence
de sang et/ou crampes d'estomac

Affections hématologiques et du systéme lymphatique:

Peu)fréquent (peut affecter jusqu'a 1 personne sur | Composition anormale du sang
100) :

Quantités anormalement basses de différents
types de cellules du sang, augmentation des
éosinophiles (un certain type de globules blancs).

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur
10.000) :

0767+0768/12607806/0624

5. COMMENT CONSERVER GENTAMYCINE B. BRAUN 1 MG/ML ET
GENTAMYCINE B. BRAUN 3 MG/ML?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur le flacon et le carton apres
EXP. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particulieres de conservation.

La solution doit étre utilisée immédiatement aprés premiére ouverture.

Ce médicament est a usage unique. La solution ne doit étre utilisée que si elle est limpide, incolore
et exempte de particules.

Toute solution inutilisée doit étre éliminée.

Affections du systéme immunitaire - réactions allergiques:

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la | Réactions allergiques (y compris des réactions

base des données disponibles) : allergiques graves de type anaphylaxie), qui

peuvent inclure :

e éruption cutanée grumeleuse qui démange
(urticaire)

® gonflement des mains, des pieds, des
chevilles, du visage, des lévres ou de la gorge
pouvant entrainer des difficultés a avaler
ou a respirer

e évanouissement, sensations vertigineuses,
étourdissements (tension artérielle basse)

Troubles du métabolisme et de la nutrition:

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1.000) : | Taux sanguins faibles de potassium, calcium
et magnésium (associé a des doses élevées
pendant une longue durée), perte d'appétit,

perte de poids

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur

Taux sanguins faibles de phosphates (associé &
10.000) :

des doses élevées pendant une longue durée)

Affections psychiatriques:

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur
10.000) :

Confusion, hallucinations, dépression

Affections du systéme nerveux:

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1.000) : | Lésions des nerfs périphériques, altération ou

perte des sensations

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur
10.000) :

Atteinte organique cérébrale, convulsions,
blocage des fonctions nerveuses et
musculaires, étourdissement, troubles de
I'équilibre, maux de téte

Affections oculaires:

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur Troubles de la vision

10.000)

Affections de I'oreille et du labyrinthe:

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur
10.000) :

Atteinte des nerfs auditifs, perte de |'audition,
maladie de Méniére, bourdonnements et
sifflements dans les oreilles (acouphénes),
vertiges

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la | Perte irréversible de |'audition, surdité

base des données disponibles)

Affections cardiaques:

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur

Diminution de la pression sanguine,
10.000) :

augmentation de la pression sanguine

Affections gastro-intestinales:

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1.000) : | Vomissement, nausées, augmentation de la

salivation, inflammation de la bouche

Affections hépatobiliaires

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1.000) : | Augmentations des taux d'enzymes hépatiques
et de la bilirubine dans le sang (toutes sont

réversibles)

Affections de la peau et du tissu sous-cutané:

Peu)fréquent (peut affecter jusqu'a 1 personne sur | Eruption cutanée allergique, démangeaisons
100) :

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1.000) : | Coloration rouge de la peau

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur

Perte de cheveux, réaction allergique grave de
10.000) :

la peau et des muqueuses accompagnée de
vésicules et de rougeur de la peau (érythéme
polymorphe)

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la
base des données disponibles) :

Réaction allergique grave de la peau et des
muqueuses accompagnée de vésicules et de
rougeur de la peau qui peut, dans des cas tres
graves, affecter les organes internes et mettre en
cause le pronostic vital (syndrome de Stevens-
Johnson, nécrolyse épidermique toxique)

Affections musculo-squelettiques et systémiques:

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1.000) : | Douleur musculaire (myalgie)

Tremblements musculaires (entrainant des
difficultés a rester debout)

Trés rare (peut affecter jusqu‘a 1 personne sur
10.000) :

Affections du rein et des voies urinaires:

Altération de la fonction rénale (généralement
résolue aprés I'arrét du traitement)

Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10) :

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1.000) : | Augmentation du taux d'urée dans le sang

(réversible)

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur
10.000) :

Insuffisance rénale aigué, taux élevé de
phosphates et d'acides aminés dans les urines
(connu sous le nom de syndrome de type
Fanconi, associé a de fortes doses administrées
sur une longue période)

Troubles généraux et anomalies au site d'administration:

Rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur 1.000) : | Augmentation de la température corporelle

Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 personne sur Douleur au site d'injection
10.000)

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou
votre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via I'Agence fédérale
des médicaments et des produits de santé

www.afmps.be

Division Vigilance:

Site internet: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité
du médicament.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contiennent Gentamycine B. Braun 1 mg/ml et Gentamycine B. Braun
3 mg/ml

- La substance active est la gentamicine

1 ml de Gentamycine B. Braun 1 mg/ml solution pour perfusion contient 1 mg de gentamicine,
sous forme du sulfate de gentamicine.
1 flacon de 80 ml contient 80 mg de gentamicine.
1 ml de Gentamycine B. Braun 3 mg/ml solution pour perfusion contient 3 mg de gentamicine,
sous forme du sulfate de gentamicine.
1 flacon de 80 ml contient 240 mg de gentamicine.
1 flacon de 120 ml contient 360 mg de gentamicine.
- Les autres composants sont
Edétate disodique (solution 3 mg/ml), chlorure de sodium, eau pour injections

Qu'est ce que Gentamycine B. Braun 1 mg/ml et Gentamycine B. Braun 3 mg/ml et
contenu de I'emballage extérieur

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml et Gentamycine B. Braun 3 mg/ml sont des solutions pour perfusion,
c'est-a-dire qu'elles sont administrées par goutte-a-goutte par une petit tube ou une canule placé
dans une veine.

Il s'agit de solutions claires et incolores.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml solution pour perfusion se présente en flacons polyéthyléne de 80 ml.
Elle est conditionnée en boites de 10 ou 20 flacons.

Gentamycine B. Braun 3 mg/ml solution pour perfusion se présente en flacons polyéthyléne de 80 ml
ou 120 ml. Elle est conditionnée en boites de 10 ou 20 flacons.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché :
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Allemagne

Adresse postale : 34209 Melsungen, Allemagne
Tel : +49-5661-71-0, Fax : +49-5661-71-4567

Fabricant :
B. Braun Medical S. A,, Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona) Espagne

Numéro d'Autorisation de mise sur le marché
BE 333024 (80 ml, 1 mg/ml)

BE 333033 (80 ml, 3 mg/ml)

BE 333042 (120 ml, 3 mg/ml)

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique
Européen et au Royaume-Uni (Irlande du Nord) sous les noms suivants :

Allemagne: Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung

Autriche: Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung

Belgique: Gentamycine B. Braun 1 mg/ml solution pour perfusion
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml solution pour perfusion

Danemark: Gentamicin B. Braun

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

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn
Italie: Gentamicina B. Braun 1 mg/ml soluzione per infusione
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml soluzione per infusione

Luxembourg: Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung

Norvege: Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infusjonsvaeske, opplgsning
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infusjonsveeske, opplasning

Pologne: Gentamicin B. Braun

Portugal: Gentamicina B. Braun 1 mg/ml Solugéo para perfusdo

Gentamicina B. Braun 3 mg/ml Solucéo para perfusdo
République Tchéque: Gentamicin B. Braun

Royaume-Uni Gentamicin 1 mg/ml solution for infusion

(Irlande du Nord): Gentamicin 3 mg/ml solution for infusion

Slovaquie: Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzny roztok
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok

Slovénie: Gentamicin B. Braun 1 mg/ml raztopina za infundiranje

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml raztopina za infundiranje
Mode de délivrance
Sur prescription médicale.
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 05/2024.
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I'AFMPS

www.fagg-afmps.be).

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé :

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml solution pour perfusion et Gentamycine B. Braun 3 mg/ml solution pour
perfusion sont des présentations prétes a I'emploi et ne doivent pas étre diluées avant administration.

En aucun cas, les aminosides ne doivent étre mélangés dans une solution pour perfusion a des antibiotiques
béta-lactames (par exemple pénicillines, céphalosporines), a I'érythromycine ou au lipiphysan car cela peut
entrainer une inactivation physico-chimique. Cela s'applique aussi pour I'association de la gentamicine
avec le diazépam, le furosémide, I'acétate de flécainide ou I'néparine sodique.

Les substances actives et les solutions pour reconstitution/dilution suivantes ne doivent pas étre
administrées simultanément :

La gentamicine est incompatible avec I'amphotéricine B, la céphalothine sodique, la nitrofurantoine
sodique, la sulfadiazine sodique et les tétracyclines.

L'ajout de gentamicine dans des solutions contenant des bicarbonates peut conduire a la libération de
dioxyde de carbone.

D'un point de vue microbiologique, le produit doit étre utilisé immédiatement. S'il n'est pas utilisé
immédiatement, la durée et les conditions de conservation avant utilisation sont de la responsabilité de
I'utilisateur et ne devraient pas dépasser 24 heures entre 2 et 8°C.

La solution doit étre administrée avec du matériel stérile et une technique aseptique. Le matériel doit étre
amorcé avec la solution afin de prévenir I'entrée d'air dans le systeme.

A usage unique.

Toute solution inutilisée doit étre éliminée.

La solution doit étre inspectée visuellement avant I'administration en terme de particules et de coloration.
La solution doit étre utilisée uniquement si elle est claire et exempte de particules.

DE - Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung

Gentamicin

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine B. Braun 3 mg/ml und wofiir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine

B. Braun 3 mg/ml beachten?

3. Wie ist Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine B. Braun 3 mg/ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.
6.

N

Wie ist Gentamycine B. Braun 1 mg/ml und Gentamycine B. Braun 3 mg/ml aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Hautausschlag, Juckreiz und Atemprobleme kdnnen Anzeichen einer akuten Uberempfindlichkeit sein.
Verminderung der tiglichen Harnausscheidung (Oligurie) oder véllige Harnverhaltung (Anurie), iiber-
miBige Harnausscheidung in der Nacht und Schwellungen am ganzen Kérper (Fliissigkeitsretention)
weisen auf akutes Nierenversagen hin.

Infektionen und parasitare Erkrankungen:

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf | Infektionen mit anderen, gentamicinresistenten Keimen.
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht | Durchfall, mit oder ohne Blut, und/oder Magenkrdmpfe
abschatzbar)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

1. WAS IST GENTAMYCINE B. BRAUN 1 MG/ML ODER GENTAMYCINE
B. BRAUN 3 MG/ML UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine B. Braun 3 mg/ml gehért zu einer Gruppe von
Antibiotika, die als Aminoglykoside bezeichnet werden. Sie werden zur Behandlung von schweren
Infektionen mit Bakterien angewendet, die durch den Wirkstoff Gentamicin abgetdtet werden kdnnen.
Zur Behandlung der folgenden Erkrankungen, auBer bei komplizierten Infektionen der Niere, der
Harnwege und der Blase, sollte Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine B. Braun 3 mg/ml
nur zusammen mit anderen Antibiotika angewendet werden.

Mit Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine B. Braun 3 mg/ml kénnen folgende
Erkrankungen behandelt werden:

- Komplizierte und wiederkehrende Infektionen der Nieren, der Harnwege und der Blase
Infektionen der Lunge und der Atemwege, die bei einem Krankenhausaufenthalt erworben wurden
- Infektionen des Bauchraumes, einschlieBlich Bauchfellentziindung

Infektionen der Haut und der Weichteile, einschlieBlich schwerer Verbrennungen

Sepsis (eine Infektion des ganzen Kérpers), Bakterien im Blut

- Entziindungen der Herzinnenhaut (zur Behandlung von Infektionen)

Behandlung von Infektionen nach Operationen

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GENTAMYCINE
B. BRAUN 1 MG/ML ODER GENTAMYCINE B. BRAUN 3 MG/ML
BEACHTEN?

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml und Gentamycine B. Braun 3 mg/ml darf nicht

angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Gentamicin, dhnliche Substanzen oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Myasthenia gravis leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine
B. Braun 3 mg/ml anwenden,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

- wenn |hre Nierenfunktion beeintrachtigt ist oder Sie an Innenohrschwerhdrigkeit leiden.

wenn bei lhnen oder in Ihrer miitterlichen Vorgeschichte eine Erkrankung durch Mutationen der
Mitochondrien (eine genetische Erkrankung) oder ein durch Antibiotika verursachter Hérverlust
besteht. Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker informieren, bevor Sie ein Aminoglykosid anwenden;
bestimmte mitochondriale Mutationen konnen das Risiko eines Horverlustes bei diesem
Arzneimittel erhohen. lhr Arzt kann eine genetische Untersuchung vor der Anwendung von
Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine B. Braun 3 mg/ml empfehlen.

In diesen Féllen erhalten Sie Gentamicin nur dann, wenn lhr Arzt es als unbedingt notwendig fiir
die Behandlung Ihrer Krankheit erachtet. Ihr Arzt wird die fiir Sie geeignete Gentamicindosis mit
besonderer Sorgfalt wéhlen.

Ihr Arzt wird auch dann besonders vorsichtig sein, wenn Sie an einer Krankheit leiden, welche die
Funktionsweise Ihrer Nerven und Muskeln beeintréchtigt (z.B. die PARKINSONSCHE Krankheit), oder
wenn Sie wihrend einer Operation Mittel zur Muskelerschlaffung (Muskelrelaxantien) erhalten.
Gentamicin kann in solchen Fallen Ihre Nerven- und Muskelfunktionen blockieren.

Wenn bei lhnen starker Durchfall auftritt, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Ihre Infektion auf andere Aminoglykoside nicht angesprochen hat, Isst sie sich mit Gentamicin
mdglicherweise auch nicht behandeln; auBerdem kann eine allergische Reaktion gegen Gentamicin
auftreten, wenn Sie bereits auf andere Aminoglykoside allergisch reagiert haben.

Zur einmal tdglichen Gabe von Gentamicin bei dlteren Patienten gibt es nur begrenzte Erfahrungen.
Um die Gefahr einer Schadigung lhres Hornervs und Ihrer Nieren zu vermindern, wird lhr Arzt
folgende Punkte streng beachten:

- Kontrolle der Hor-, Gleichgewichts- und Nierenfunktion vor, wéhrend und nach der Behandlung.

- Die Dosierung muss an lhre Nierenleistung angepasst sein.

- Wenn lhre Nierenfunktion beeintrdchtigt ist, werden zusétzliche Antibiotika, die direkt an der
Infektionsstelle gegeben werden, in die Gesamtdosis einberechnet.

Kontrolle der Gentamicin-Konzentrationen im Serum wéhrend der Behandlung, falls dies in Ihrem
speziellen Fall erforderlich ist.

Bei schon bestehender Schadigung des Hérnervs (Horbeeintréchtigung oder Gleichgewichts-
storungen) oder bei langfristiger Behandlung ist zusétzlich eine Uberwachung der Gleichgewichts-
funktion und des Horvermdgens erforderlich.

Wenn mdéglich, werden Sie nicht lnger als 10 - 14 Tage (meist 7 - 10 Tage) mit Gentamicin
behandelt.

Zwischen erneuten Behandlungen mit Gentamicin oder anderen eng verwandten Antibiotika sollte
ein ausreichender behandlungsfreier Zeitraum von 7 - 14 Tagen liegen.

Keine gleichzeitige Behandlung mit anderen Substanzen, die den Hérnerv oder die Nieren
schadigen kdnnten. Lasst sich dies nicht vermeiden, ist eine besonders engmaschige Kontrolle der
Nierenfunktion angezeigt.

Ihr Kérperfliissigkeitsspiegel und die Harnproduktion sollten im Normbereich liegen.

Anwendung von Gentamycine B. Braun 1 mg/ml und Gentamycine B. Braun 3 mg/ml
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei folgenden Arzneimitteln ist Vorsicht geboten:

Ether, Muskelrelaxantien

Die blockierende Wirkung der Aminoglykoside auf die Nerven- und Muskelfunktionen wird durch
Ether und Muskelrelaxantien verstarkt. Wenn Sie solche Substanzen erhalten, werden Sie daher
besonders sorgfaltig Giberwacht.

Methoxyfluran-Andsthesie

Der Narkosearzt sollte Bescheid wissen, wenn Sie vor einer Narkose mit Methoxyfluran (ein
Narkosegas) Aminoglykoside erhalten oder erhalten haben. Er wird dann diese Substanz nach
Méglichkeit nicht anwenden, da ein erhdhtes Risiko fiir Nierenschéden besteht.

Andere Arzneimittel, die gehdr- oder nierenschédigend sein kénnen

Sie werden sehr sorgféltig iiberwacht, wenn Gentamicin lhnen vor, wihrend oder nach einer
Behandlung mit Arzneimitteln gegeben wird, die folgende Substanzen enthalten:

- Amphotericin B (Mittel gegen Pilzinfektionen),

- Colistin (gegen Darminfektionen),

- Ciclosporin (zur Unterdriickung von unerwiinschten Reaktionen des Immunsystems),

- Cisplatin (Mittel gegen Krebs),

- Vancomycin, Streptomycin, Viomycin, Carbenicillin, Aminoglykoside, Cephalosporine (Antibiotika).
Wenn Sie mit harntreibenden Arzneimitteln behandelt werden, die z.B. Etacrynséure und Furosemid
erhalten, werden Sie ebenfalls engmaschig kontrolliert.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
um Rat. Dieses Arzneimittel darf nicht wahrend der Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn,
dies ist eindeutig erforderlich.

Stillzeit
Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie stillen. lhr Arzt wird sorgfaltig abwdgen, ob das Stillen oder
die Behandlung mit Gentamicin abgebrochen werden sollte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Im Hinblick auf mégliche Nebenwirkungen wie Schwindel und Drehschwindel ist beim Lenken von
Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml und Gentamycine B. Braun 3 mg/ml enthalten Natrium
Gentamycine B. Braun 1 mg/ml

Dieses Arzneimittel enthalt 283 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Flasche.
Dies entspricht 14,2 0o der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Gentamycine B. Braun 3 mg/ml

Dieses Arzneimittel enthalt 283/425 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Flasche zu 80/120 ml.

Dies entspricht 14,2 9%/21,3 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. WIE IST GENTAMYCINE B. BRAUN 1 MG/ML ODER GENTAMYCINE
B. BRAUN 3 MG/ML ANZUWENDEN?

Dosierung bei Patienten mit normaler Nierenfunktion

Erwachsene/Jugendliche

Fiir Jugendliche und Erwachsene mit normaler Nierenfunktion wird eine Dosis von 3-6 mg/kg
Kérpergewicht pro Tag in 1 (bevorzugt) oder in 2 Einzelgaben empfohlen.

Fiir gewdhnlich werden Sie hdchstens 7 - 10 Tage mit Gentamicin behandelt. Nur bei schweren und
komplizierten Infektionen kann die Therapie langer als 10 Tage dauern.

Die Gentamicin-Konzentrationen in lhrem Blut werden sorgfaltig Uberwacht: Am Ende jedes
Dosierungsintervalls und sofort nach einer Infusion werden Blutproben genommen, um speziell lhre
Nierenfunktion zu kontrollieren. Zur Vermeidung von Nierenschdden wird lhre Dosis sorgfaltig eingestellt.

Kinder

Die Tagesdosis betragt bei Neugeborenen 4-7 mg/kg Kérpergewicht. Neugeborene erhalten die
gesamte Tagesdosis als 1 Einzelgabe.

Die Tagesdosis fiir Sauglinge nach dem ersten Lebensmonat betrégt 4,5-7,5 mg/kg Kérpergewicht in
1 (bevorzugt) oder in 2 Einzelgaben.

Bei dlteren Kindern mit normaler Nierenfunktion betrigt die empfohlene Tagesdosis 3-6 mg/kg
Kérpergewicht in 1 (bevorzugt) oder in 2 Einzelgaben.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn Ihre Nierenfunktion beeintrachtigt ist, werden Sie kontrolliert, damit die Gentamicin-
Konzentrationen im Blut angepasst werden kann. Dies kann entweder durch eine Verringerung der
Dosis oder durch eine Verlangerung der Zeit zwischen den einzelnen Gaben geschehen. lhr Arzt weiB,
wie die Dosierung in einem solchen Fall anzupassen ist.

Dosierung bei Dialysepatienten

Ihre Dosis wird sorgfaltig eingestellt, abhéngig von der Gentamicin-Konzentration in Ihrem Blut.

Bei dlteren Patienten sind eventuell niedrigere Erhaltungsdosen als bei jiingeren Erwachsenen
erforderlich, um ausreichende Gentamicin-Konzentrationen im Blut zu erzielen.

Bei schwer iibergewichtigen Patienten sollte die Anfangsdosis auf der Basis Idealgewicht plus
40 Prozent des Ubergewichts berechnet werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Wenn Sie eine groBere Menge von Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine
B. Braun 3 mg/ml angewendet haben, als Sie sollten

Im Fall einer Anreicherung (z.B. bei eingeschrénkter Nierenfunktion) kann es zu einer weiteren
Schédigung der Nieren und einer Schadigung des Hérnervs kommen.

Behandlung im Fall einer Uberdosierung

Als erstes wird die Behandlung abgebrochen. Es gibt kein spezielles Gegenmittel. Gentamicin
kann durch Dialyse aus dem Blut entfernt werden. Zur Behandlung der Blockade von Nerven- und
Muskelfunktionen kann Calciumchlorid verabreicht werden, nétigenfalls ist kiinstlich zu beatmen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder das
Pflegepersonal.

Wenn Sie eine groBere Menge von Gentamycine B. Braun 1 mg/ml oder Gentamycine B. Braun
3 mg/ml angewendet haben, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, lhren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Art der Anwendung

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung oder Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung
wird {iber einen Tropf direkt in eine Vene (intravendse Infusion) verabreicht. Die Infusionslésung in der
Polyethylenflasche wird iiber einen Zeitraum von 30 - 60 Minuten gegeben.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung oder Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung
darf nicht in einen Muskel oder eine Vene injiziert werden (intramuskulére oder intravendse Injektion).
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Unter bestimmten Umstdnden kann Gentamicin sich schadlich auf den Hdrnerv und die Nieren
auswirken. Nierenfunktionsstorungen werden hdufig bei mit Gentamicin behandelten Patienten
beobachtet. Sie bilden sich fiir gewdhnlich nach Absetzen des Arzneimittels wieder zuriick. In den
meisten Féllen hdngt eine Schidigung der Nieren mit einer libermaBig hohen Dosierung oder einer
langfristigen Behandlung, bereits vorhandenen Nierenanomalien oder mit anderen Substanzen
zusammen, die sich schadlich auf die Nieren auswirken.

Zusatzliche Risikofaktoren fiir eine Nierentoxizitét sind fortgeschrittenes Alter, niedriger Blutdruck,
vermindertes Blutvolumen oder Schock, oder eine bestehende Lebererkrankung. Risikofaktoren fiir
eine toxische Wirkung auf den Hornerv sind bestehende Beeintrdchtigungen der Leber oder des
Gehdrs, Bakterien im Blut und Fieber.

Die folgenden Nebenwirkungen, die sehr selten auftreten (d.h. bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten),
kdnnen schwerwiegend sein und erfordern eine sofortige Behandlung:

- schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen)

- akutes Nierenversagen
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Gelegentlich (bei bis zu 1 Behandelten | Veranderte Blutzusammensetzung

von 100):
Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Ungewdhnlich geringe Anzahl verschiedener Blutzelltypen,
von 10.000): Anstieg der Eosinophilen (eine bestimmte Art von weiBen

Blutkérperchen)

Erkrankungen des Immunsystems - Allergische Reaktionen:

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf | Allergische Reaktionen (einschlieBlich schwerwiegende

Grundlage der verfiigbaren Daten nicht | allergische Reaktionen wie Anaphylaxie), darunter:

abschatzbar) e Ein juckender, unebener Ausschlag (Quaddeln) oder
Nesselsucht (Urtikaria)

e Schwellung von Handen, Fiien, Knécheln, Gesicht,
Lippen oder Rachen, was zu Problemen beim Schlucken
oder Atmen fiihren kann

 Bewusstlos werden, Schwindelgefiihl, Schwindel
(niedriger Blutdruck)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen:

Selten (bei bis zu 1 Behandelten von Erniedrigung der Kalium-, Calcium- und Magnesium-
1.000): Konzentrationen im Blut (bei hochdosierter
Langzeitbehandlung), Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust

Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Erniedrigung der Phosphat-Konzentrationen im Blut (bei

von 10.000): hochdosierter Langzeitbehandlung)
Psychiatrische Erkrankungen:
Sehr selten: Verwirrtheit, Halluzinationen, Depressionen

Erkrankungen des Nervensystems:

Selten (bei bis zu 1 Behandelten von Schadigung peripherer Nerven (auBerhalb von Gehirn und

1.000): Riickenmark), Empfindungsstérungen oder -verlust

Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Organische Gehirnerkrankung, Krampfe, Blockade

von 10.000): der Nerven- und Muskelfunktionen, Schwindel,
Gleichgewichtsstrungen, Kopfschmerzen

Augenerkrankungen:

Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Sehstérungen

von 10.000):

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths:

Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Schddigung des Hornervs, Horverlust, Meniere-Krankheit,
von 10.000): Ohrenklingen/Ohrensausen, Drehschwindel

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Irreversibler Horverlust und irreversible Taubheit
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar)

GefaBstorungen:

Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten
von 10.000):

Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Erbrechen, Ubelkeit, vermehrter Speichelfluss,
Entziindungen im Mundbereich

Selten (bei bis zu 1 Behandelten von
1.000):

Leber- und Gallenerkrankungen:

Selten (bei bis zu 1 Behandelten von Anstieg der Leberenzyme und des Bilirubinspiegels im Blut
1.000): (alle reversibel)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich (bei bis zu 1 Behandelten | Allergischer Hautausschlag, Juckreiz

von 100):

Selten (bei bis zu 1 Behandelten von GerGtete Haut

1.000):

Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Haarausfall, schwere allergische Reaktion der Haut und
von 10.000): der Schleimh@ute mit Blasenbildung und Hautrétung

(Erythema multiforme)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf | Schwere allergische Reaktion der Haut und der
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht | Schleimhaute mit Blasenbildung und Hautrétung, wobei
abschitzbar) in schweren Féllen die Erkrankung innere Organe befallen
und lebensbedrohend sein kann (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:

Selten (bei bis zu 1 Behandelten von Muskelschmerzen (Myalgie)
1.000):

Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Muskelzittern (verursacht Probleme beim Stehen)

von 10.000):

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege:

Haufig (bei bis zu 1 Behandelten von Beeintrachtigung der Nierenfunktion (bildet sich meist
10): nach Absetzen der Behandlung zuriick)

Selten (bei bis zu 1 Behandelten von Anstieg des Hamstoffspiegels im Blut (reversibel)

1.000):
Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Akutes Nierenversagen, hohe Phosphat- und
von 10.000): Aminoséurespiegel im Urin (sogenanntes De-Toni-Fanconi-

ahnliches Syndrom, im Zusammenhang mit hohen Dosen
iiber einen léngeren Zeitraum)

Allgemeine Erkr und Beschwerden am Verabreichungsort:

Selten (bei bis zu 1 Behandelten von Erhohte Kérpertemperatur
1.000):

Sehr selten (bei bis zu 1 Behandelten Schmerzen an der Injektionsstelle

von 10.000):

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt tiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte www.afmps.be
Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST GENTAMYCINE B. BRAUN 1 MG/ML UND GENTAMYCINE
B. BRAUN 3 MG/ML AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Losung sollte nach dem ersten Offnen sofort verwendet werden.

Das Arzneimittel ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die Losung darf nur verwendet werden,
wenn sie klar, farblos und frei von Schwebeteilchen ist.

Nicht verbrauchte Infusionsldsung ist zu verwerfen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Gentamycine B. Braun 1 mg/ml und Gentamycine B. Braun 3 mg/ml enthilt
- Der Wirkstoff ist Gentamicin
1 ml Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung enthélt 1 mg Gentamicin als Gentamicinsulfat.
Eine Flasche mit 80 ml enthalt 80 mg Gentamicin.
1 ml Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung enthilt 3 mg Gentamicin als Gentamicinsulfat.
Eine Flasche mit 80 ml enthalt 240 mg Gentamicin.
Eine Flasche mit 120 ml enthélt 360 mg Gentamicin.
- Die sonstigen Bestandteile sind
Natriumedetat (3 mg/ml Losung), Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Gentamycine B. Braun 1 mg/ml und Gentamycine B. Braun 3 mg/ml aussieht
und Inhalt der Packung

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml und Gentamycine B. Braun 3 mg/ml sind Infusionslésungen, d.h., sie
werden durch einen diinnen Schlauch oder eine Kaniile in eine Vene verabreicht.

Die Losungen sind klar und farblos.

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung ist in Polyethylenflaschen zu 80 ml abgefiillt.

Es sind Packungen zu 10 oder 20 Flaschen erhdltlich.

Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung ist in Polyethylenflaschen zu 80 ml und 120 ml abgefiillt.
Beide sind in Packungen zu 10 oder 20 Flaschen erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Braun Melsungen AG, Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen, Deutschland
Postanschrift: 34209 Melsungen, Deutschland

Tel. +49/566171-0

Fax: +49/566171-4567

Hersteller

B. Braun Medical S. A,, Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona), Spanien

Zulassungsnummer
BE 333024 (80 ml, 1 mg/ml), BE 333033 (80 ml, 3 mg/ml), BE 333042 (120 ml, 3 mg/ml)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Infusionslésung
Danemark Gentamicin B. Braun

Deutschland Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung
Island Gentamicin B. Braun 1 mg/ml innrennslislyf, lausn

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml innrennslislyf, lausn

Italien Gentamicina B. Braun 1 mg/ml soluzione per infusione
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml soluzione per infusione

Luxemburg Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung

Norwegen Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infusjonsveeske, opplasning

. Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infusjonsvaeske, opplgsning

Osterreich Gentamicin B. Braun 1 mg/ml Infusionsldsung

Gentamicin B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung
Polen Gentamicin B. Braun
Portugal Gentamicina B. Braun 1 mg/ml Solugéo para perfuséo
Gentamicina B. Braun 3 mg/ml Solucéo para perfusdo
Gentamicin B. Braun 1 mg/ml infuzny roztok
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml infuzny roztok

Slowakische Republik

Slowenien Gentamicin B. Braun 1 mg/ml raztopina za infundiranje
Gentamicin B. Braun 3 mg/ml raztopina za infundiranje
Tschechien Gentamicin B. Braun

Vereinigtes Kénigreich  Gentamicin 1 mg/ml solution for infusion
(Nordirland) Gentamicin 3 mg/ml solution for infusion

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im: 05/2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website von AFMPS
(www.fagg-afmps.be) verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Gentamycine B. Braun 1 mg/ml Infusionslésung und Gentamycine B. Braun 3 mg/ml Infusionsldsung
sind gebrauchsfertige Zubereitungen und diirfen vor der Verabreichung nicht verdiinnt werden.
Aminoglykoside diirfen auf keinen Fall in einer Infusionslésung mit Beta-Lactam-Antibiotika
(z.B. Penicillinen, Cephalosporinen), Erythromycin oder Lipiphysan gemischt werden, da es dabei
zu einer physikochemischen Inaktivierung kommen kann. Dies gilt auch fiir eine Kombination von
Gentamicin mit Diazepam, Furosemid, Flecainidacetat oder Heparin-Natrium.

Folgende Wirkstoffe oder Losungen zur Rekonstitution/Verdiinnung sollten nicht iiber den gleichen
Zugang verabreicht werden:

Gentamicin ist nicht kompatibel mit Amphotericin B, Cephalothin-Natrium, Nitrofurantoin-Natrium,
Sulfadiazin-Natrium und Tetrazyklinen.

Durch den Zusatz von Gentamicin zu Ldsungen, die Bikarbonat enthalten, kann Kohlendioxid
freigesetzt werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Falls es nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fiir die Lagerungsdauer und -bedingungen verantwortlich. Die
Lagerung sollte Gblicherweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2°C bis 8°C betragen.

Die Losung sollte mit sterilen Instrumenten und unter Anwendung von geeigneten aseptischen Methoden
verabreicht werden. Losung vorher durchlaufen lassen, bis sich keine Luft mehr im System befindet.

Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Vor der Applikation muss visuell gepriift werden, ob die Ldsung farblos und frei von Fremdpartikeln
ist. Es diirfen nur klare, partikelfreie Lésungen verwendet werden.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Duitsland/Allemagne/Deutschland
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