Gebrauchsinformation:

ratlopharm Information fiir Anwender

Gentamicin-
ratiopharm®
40 mg/ml SF

Gentamicin-
ratiopharm®
80 mg/2 ml SF

Gentamicin-
ratiopharm®
160 mg/2 ml SF
Injektionslosung

Gentamicin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gentamicin-ratiopharm® und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Gentamicin-ratiopharm® beachten?

3. Wie ist Gentamicin-ratiopharm®
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Gentamicin-ratiopharm®
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Gentamicin-ratiopharm®

2

Gentamicin-ratiopharm® gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Antibiotika bezeichnet werden.
Antibiotika werden zur Behandlung von schweren
Infektionen mit Bakterien angewendet, die durch den
Wirkstoff Gentamicin abgetttet werden kdnnen.

Zur Behandlung der folgenden Erkrankungen

(auBer bei komplizierten Infektionen der Niere,

der Harnwege und der Blase) sollte Gentamicin-
ratiopharm® nur zusammen mit anderen Antibiotika
angewendet werden.

. und wofiir wird es angewendet?

Mit Gentamicin-ratiopharm® konnen 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 Entziindung des ganzen Korpers),
Bakterien im Blut

- Entziindungen der Herzinnenhaut ( zur
Behandlung von Infektionen)

- Behandlung von Infektionen nach Operationen

Was sollten Sie vor der

. Anwendung von Gentamicin-
ratiopharm® beachten?

Gentamicin-ratiopharm® 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 Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Gentamicin-ratiopharm® anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Gentamicin-ratiopharm® ist erforderlich

Informieren Sie bitte Ihren Arzt,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen

- wenn lhre Nierenfunktion beeintrachtigt ist oder
Sie an Innenohrschwerhorigkeit leiden.

In diesen Féllen erhalten Sie Gentamicin nur dann,

wenn Ihr Arzt es als unbedingt notwendig flr die

Behandlung Ihrer Krankheit erachtet. Ihr Arzt wird die

fur Sie geeignete Gentamicin-Dosis mit besonderer

Sorgfalt wahlen.

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

Wenn bei Ihnen starker Durchfall auftritt, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Ihre Infektion auf andere Aminoglykoside nicht
angesprochen hat, lasst sie sich mit Gentamicin mdg-
licherweise auch nicht behandeln; auBerdem kann
eine allergische Reaktion gegen Gentamicin auf-
treten, wenn Sie bereits auf andere Aminoglykoside
allergisch reagiert haben.

Zur einmal tdglichen Gabe von Gentamicin bei
élteren Patienten gibt es nur begrenzte
Erfahrungen.

Um die Gefahr einer Schadigung lhres Hornervs und

Ihrer Nieren zu vermindern, wird Ihr Arzt folgende

Punkte streng beachten:

- Kontrolle der Hor-, Gleichgewichts- und Nieren-
funktion vor, wahrend und nach der Behandlung.

- Die Dosierung muss an Ihre Nierenleistung
angepasst sein.

- Wenn Ihre Nierenfunktion beeintréchtigt ist,
werden zusatzliche Antibiotika, die direkt an
der Infektionsstelle gegeben werden, in die
Gesamtdosis einberechnet.

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

- Bei schon bestehender Schadigung des Hornervs
(Horbeeintrachtigung oder Gleichgewichts-
storungen) oder bei langfristiger Behandlung ist
zusatzlich eine Uberwachung der Gleichgewichts-
funktion und des Horvermogens erforderlich.

- Wenn madglich, werden Sie nicht I&nger 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 Hornerv oder die Nieren
schaddigen konnten. Lasst sich dies nicht
vermeiden, ist eine besonders engmaschige
Kontrolle der Nierenfunktion angezeigt.

- |hr Korperflussigkeitsspiegel und die Harn-
produktion sollten im Normbereich liegen.

Anwendung von Gentamicin-ratiopharm®
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/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 tiberwacht.

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 Mdglichkeit nicht
anwenden, da ein erhohtes Risiko flir Nierenschéden
bestent.

Andere Arzneimittel, die gehor- oder nierenschéadigend
sein kdnnen
Sie werden sehr sorgfaltig iberwacht, wenn
Gentamicin Ihnen vor, wahrend oder nach einer
Behandlung mit Arzneimitteln gegeben wird, die
folgende Substanzen enthalten:
Amphotericin B (Mittel gegen Pilzinfektionen)
- Colistin (gegen Darminfektionen)
- Ciclosporin (zur Unterdriickung von
unerwtinschten Reaktionen des Immunsystems)
- Cisplatin (Mittel gegen Krebs)
- Vancomycin, Streptomycin, Viomycin, Amino-
glykoside, Cephalosporine (Antibiotika)
Wenn Sie mit harntreibenden Arzneimitteln
behandelt werden, die z.B. Etacrynsdure und
Furosemid enthalten, werden Sie ebenfalls
engmaschig kontrolliert.
Carbenicillin
Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion
kann die Wirksamkeit von Gentamicin beeintrdchtigt
sein.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder glauben, schwanger zu sein. Dieses Arznei-
mittel darf nicht wahrend der Schwangerschaft
verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig
erforderlich.

Stillzeit

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie stillen.

Ihr Arzt wird sorgfaltig abwégen, ob das Stillen oder
die Behandlung mit Gentamicin abgebrochen werden
sollte.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Im Hinblick auf mogliche Nebenwirkungen wie
Schwindel und Drehschwindel ist beim Lenken

von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen
Vorsicht geboten.

Gentamicin-ratiopharm® enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu
Jnatriumfrei“.

Wie ist Gentamicin-ratiopharm®
. anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Gentamicin-ratiopharm® wird direkt in einen Muskel
oder direkt in eine Vene verabreicht (Injektion) oder
Uber einen Tropf in eine Vene (intravendse Infusion)
verabreicht. Bei der Gabe tber einen Tropf betrdgt
der Zeitraum der Gabe 20 - 60 Minuten.

Dosierung bei Patienten mit normaler
Nierenfunktion

Erwachsene/Jugendliche
Ublicherweise erhalten Sie einmal taglich 3-6 mg
pro kg Korpergewicht in einer Dosis.

Wenn die Behandlung dreimal taglich erfolgt, wird sie
mit einer Dosis von 1,5 - 2,0 mg pro kg Korpergewicht
(KG) eingeleitet. Abhdngig von Ihrem Zustand wird die
Erhaltungsdosis von 3 - 5 mg pro kg KG pro Tag ent-
weder aufgeteilt auf drei gleiche Dosen oder als Einzel-
dosis gegeben.

Fiir gewohnlich 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 Ihrem Blut werden
sorgféltig tiberwacht: Am Ende jedes Dosierungs-
intervalls und sofort nach einer Infusion werden Blut-
proben genommen, um speziell Ihre Nierenfunktion
zu kontrollieren. Zur Vermeidung von Nierenschéden
wird lhre Dosis sorgféltig eingestellt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlene Tagesdosis bei Kindern und Jugend-
lichen mit normaler Nierenfunktion betrdgt 3 - 6 mg/kg
Korpergewicht pro Tag, bevorzugt als Einmaldosis.
Die empfohlene Tagesdosis bei Kleinkindern und
Sduglingen nach dem ersten Lebensmonat betragt
4,5-7,5mg/kg Korpergewicht pro Tag, bevorzugt
als Einmaldosis.

Die empfohlene Tagesdosis bei Neugeborenen ist
4 -7 mg/kg Korpergewicht pro Tag.

Aufgrund der ldngeren Halbwertszeit erhalten die
Neugeborenen die erforderliche Dosis als Einzel-
dosis. Dies stellt auch bei alteren Kindern die
empfohlene Anwendung dar.

Bei eingeschrénkter Nierenfunktion sollte die
empfohlene Tagesdosis reduziert und an die
Nierenfunktion angepasst werden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion

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

Dosierung bei Dialysepatienten

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

Bei élteren Patienten sind eventuell niedrigere
Erhaltungsdosen als bei jingeren 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 eingeschrénkter Leberfunktion
ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Gentamicin-
ratiopharm® erhalten haben, als Sie sollten

Im Fall einer Anreicherung (z. B. bei eingeschrankter
Nierenfunktion) kann es zu einer weiteren
Schadigung der Nieren und einer Schadigung des
Hornervs 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 dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

Unter bestimmten Umstanden kann Gentamicin sich
schédlich auf den Hornerv und die Nieren auswirken.
Nierenfunktionsstérungen werden haufig bei mit
Gentamicin behandelten Patienten beobachtet. Sie
bilden sich fir gewohnlich nach Absetzen des Arznei-
mittels wieder zuriick. In den meisten Féllen hangt
eine Schadigung der Nieren mit einer (iberméaBig
hohen Dosierung oder einer langfristigen
Behandlung, bereits vorhandenen Nierenanomalien
oder mit anderen Substanzen zusammen, die sich
schadlich auf die Nieren auswirken.

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

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn
bei lhnen eine der folgenden Nebenwirkungen
auftritt:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

e akutes Nierenversagen; Verminderung der
taglichen Harnausscheidung (Oligurie) oder vollige
Harnverhaltung (Anurie), ibermaBige Harnaus-
scheidung in der Nacht und Schwellungen am
ganzen Korper (Flussigkeitsretention) weisen auf
akutes Nierenversagen hin.

* schwere allergische Reaktion der Haut und der
Schleimhdute mit Blasenbildung und Hautrétung
(Erythema multiforme)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

* allergische Reaktionen (einschlieBlich schwere
allergische Reaktionen, wie z. B. Anaphylaxie),
welche Folgendes umfassen konnen:

- juckender, blasiger Hautausschlag (Quaddeln)
oder Nesselsucht (Urtikaria)

- Anschwellen von Handen, FiiBen, Kndcheln,
Gesicht, Lippen oder Rachen, wodurch es zu
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen
kommen kann

- Bewusstlosigkeit, Schwindelgefinl, Benommen-
heitsgefuhl (niedriger Blutdruck)

* Durchfall, mit oder ohne Blut und/oder Magen-
krdmpfe

» schwere allergische Reaktion der Haut und der
Schleimhdute mit Blasenbildung und Hautrétung,
bei der in schweren Féllen innere Organe beteiligt
sein konnen und die lebensbedrohend sein kann
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrose)

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Beeintréchtigung der Nierenfunktion (bildet sich
meist nach Absetzen der Behandlung zuriick)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)
* Verdnderte Blutzusammensetzung
* allergischer Hautausschlag, Juckreiz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Anstieg der Leberenzyme und des Blutharnstoffs-
Stickstoff (bildet sich beides zuriick)

* Gewichtsverlust

 Schédigung peripherer Nerven (auBerhalb von
Gehirn und Rickenmark), Empfindungsstorungen
oder -verlust

« Erbrechen, Ubelkeit, vermehrter Speichelfluss,
Entziindungen im Mundbereich

e gerdtete Haut

* Muskelschmerzen (Myalgie)

e Erniedrigung der Kalium-, Calcium- und
Magnesium-Konzentrationen im Blut (bei hoch
dosierter Langzeitbehandlung)

* Appetitlosigkeit

* erhohte Korpertemperatur

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

* Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg

 ungewohnlich geringe Anzahl verschiedener
Blutzelltypen (Thrombozytopenie, Retikulopenie,
Leukopenie, Granulozytopenie, Andmie), Anstieg
der Eosinophilen (eine bestimmte Art von weifen
Blutkorperchen)

* organische Gehirnerkrankung, Krémpfe, Blockade
der Nerven- und Muskelfunktionen, Schwindel,
Drehschwindel, Gleichgewichtsstorungen, Kopf-
schmerzen

* Sehstdrungen

» Schadigung des Hornervs, vermindertes
Horvermdgen, Meniére-Krankheit, Ohrenklingen/
Ohrensausen

* hohe Phosphat- und Aminoséurespiegel im Urin
(sogenanntes De-Toni-Fanconi-dhnliches Syndrom,
im Zusammenhang mit hohen Dosen (iber einen
langeren Zeitraum)

* Haarausfall

 Muskelzittern (verursacht Probleme beim Stehen)

e Erniedrigung der Phosphat-Konzentrationen im
Blut (bei hoch dosierter Langzeitbehandlung)

» Schmerzen an der Injektionsstelle

e Verwirrtheit, Halluzinationen, Depressionen

* Arzneimittelfieber

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

e irreversibler Horverlust und irreversible Taubheit

e |nfektionen mit anderen Gentamicin-resistenten
Keimen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Gentamicin-ratiopharm®
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Flasche und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“/
Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Losung sollte sofort verwendet werden.

Das Arzneimittel ist zur einmaligen Verwendung
bestimmt.

Nicht verbrauchte Infusionslosung ist zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Giber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Gentamicin-ratiopharm® enthélt

Gentamicin-ratiopharm® 40 mg/ml

- Der Wirkstoff ist Gentamicin (als Gentamicinsulfat)
Jede Ampulle zu 1 ml Injektionsldsung enthalt
max. 67,8 mg* Gentamicinsulfat, entsprechend
40 mg Gentamicin.

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml

- Der Wirkstoff ist: Gentamicin (als
Gentamicinsulfat)
Jede Ampulle zu 2 ml Injektionslosung enthalt
max. 135,6 mg* Gentamicinsulfat, entsprechend
80 mg Gentamicin.

Gentamicin-ratiopharm® 160 mg/2 ml

- Der Wirkstoff ist: Gentamicin (als
Gentamicinsulfat)
Jede Ampulle zu 2 ml Injektionslosung enthalt
max. 271,2 mg* Gentamicinsulfat, entsprechend
160 mg Gentamicin.

“bei einer Aktivitat von mind. 590 pg/mg

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Acetylcystein, Natriumedetat, Natriumhydroxid,
Wasser fur Injektionszwecke.

Qg

Wie Gentamicin-ratiopharm® aussieht und Inhalt
der Packung
Klare, farblose bis leicht gelbliche Lsung.

Gentamicin-ratiopharm® 40 mg/ml
Gentamicin-ratiopharm® ist in Packungen mit
5 Ampullen zu 1 ml erhaltlich.

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml
Gentamicin-ratiopharm® 160 mg/2 ml
Gentamicin-ratiopharm® ist in Packungen mit
5 Ampullen zu 2 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Dezember 2020.

Versionscode: 712

Die folgenden Informationen sind fiir
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Aminoglykoside dirfen auf keinen Fall in einer
Infusionslosung mit Beta-Lactam-Antibiotika

(z.B. Penicillinen, Cephalosporinen) oder
Erythromycin gemischt werden, da es dabei zu einer
chemisch-physikalischen Inaktivierung kommen
kann. Dies gilt auch flir eine Kombination von
Gentamicin mit Diazepam, Furosemid,
Flecainidacetat oder Heparin-Natrium.

Folgende Wirkstoffe oder Losungen zur
Rekonstitution/Verdinnung sollten nicht tiber 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 Losungen,
die Bikarbonat enthalten, kann Kohlendioxid
freigesetzt werden.

Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung mit 5%iger

bzw. 10%iger Glucoselosung, physiologischer Koch-
salzlosung, lactathaltiger Ringerlosung ist bei 25 °C
flr einen Zeitraum von 24 Stunden belegt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchs-
fertige Zubereitung unmittelbar nach der Herstellung
verabreicht werden. Falls die gebrauchsfertige
Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fiir die Lagerungsdauer und -bedingungen
verantwortlich. Die Lagerung sollte Ublicherweise
nicht mehr als 24 Stunden bei 2°C bis 8°C betragen.

Die Lésung 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 gepr(ft werden,

ob die Losung farblos und frei von Fremdpartikeln ist.
Es durfen nur klare, partikelfreie Losungen
verwendet werden.
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