Bipacksedel: Information till patienten

Gentamicin Macure 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

Gentamicin Macure 20 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

Gentamicin Macure 40 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
gentamicin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Gentamicin Macure ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Gentamicin Macure
Hur du ges Gentamicin Macure

Eventuella biverkningar

Hur Gentamicin Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Gentamicin Macure &r och vad det anvands for

Gentamicin Macure &r ett antibiotikum som anvands for att behandla allvarliga livshotande infektioner
hos barn och vuxna. Det omfattar:

- komplicerade infektioner i urinvdgarna

- infektioner i lungor och luftvagar som intraffar under behandling pa sjukhus

- infektioner och inflammation i magen

- infektioner i huden relaterade till svara brannskador

- bakteriell inflammation i hjartats innerhinna (endokardit).

Gentamicin som finns i Gentamicin Macure kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Gentamicin Macure

Du far inte fa Gentamicin Macure:

- om du &r allergisk mot gentamicin, nagot annat antibiotikum eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- som intraventrikular injektion for nyfodda eller barn yngre an 1 ar

- om du har fatt tidigare allvarliga toxiska reaktioner mot aminoglykosider.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Gentamicin Macure:

- om du upplever ototoxicitet (skadliga effekter pa éronen). Tecken och symtom pa ototoxicitet
kan omfatta ringningar i 6ronen, problem med balansen (inklusive yrsel, illamaende och
dimsyn), horselforlust och nedsatt horsel.

- om du har muskelsvaghet.

- om du har problem med njurarna.

- om du eller ndgon i din familj har ett tillstand som kallas mitokondriesjukdom (en genetisk
storning) eller om du har upplevt horselforlust efter anvéndning av antibiotika ska du tala med



lakare eller apotekspersonal fore anvéndning av aminoglykosider. Vissa genetiska forandringar
kan oka risken for horselproblem med detta lakemedel. Lakaren kan foresla ett genetiskt test
fore start av behandlingen med gentamicin.

- om du &r dov eller har en 6ronsjukdom/horselskada eller balansrubbning, en historik med
oroninfektioner eller om du tidigare har behandlats med lakemedel som paverkar horseln.

- om du upplever allvarlig diarré.

| dessa fall far du gentamicin endast om lakaren anser att denna behandling &r absolut nodvandig for
att behandla din sjukdom. Lakaren kommer att vara extra noggrann med att exakt justera din
gentamicindos.

Lakaren kommer att vara extra noggrann om du har ett tillstand som paverkar dina nerver och
muskler, t.ex. Parkinsons sjukdom eller myasthenia gravis. Lakaren kommer &ven att vara forsiktig om
du far stora blodtransfusioner eller muskelavslappnande medel under kirurgi eftersom gentamicin
ibland kan paverka hur dina nerver och muskler fungerar.

Andra lakemedel och Gentamicin Macure

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvénda

andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

- andra aminoglykosider (lakemedel innehallande kanamycin, neomycin, streptomycin,
tobramycin och netilmicin), vankomycin, pentamidin, cefalosporiner (antibiotika) och antivirala
lakemedel

- vattendrivande tabletter eller injektioner (diuretika), t.ex. furosemid eller etakrynsyra

- amfotericin B (anvénds for att behandla svampinfektioner)

- ciklosporin (anvénds vid organtransplantationer eller allvarliga hudproblem)

- takrolimus (anvands efter organtransplantationer)

- cisplatin och andra organoplatinafdreningar (anvéands for att behandla cancer)

- joderade kontrastmedel (medel som anvénds for att underlatta rontgenundersdkningar)

- indometacin (anvands for att behandla smérta eller inflammation) och andra NSAID

- antikoagulantia (anvénds for att tunna ut blodet), t.ex. warfarin

- neostigmin eller pyridostigmin (anvands for att behandla muskelsvaghet)

- botulinumtoxin (anvénds for att minska aktiviteten av 6veraktiva muskler)

- kurareldkemedel (muskelavslappnande medel)

- anestetika (narkosmedel).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Graviditet

Detta lakemedel ska endast anvandas under graviditet for livshotande tillstdnd och nér inga sakra
behandlingsalternativ finns tillgangliga pa grund av den potentiella faran for det ofodda barnet.
Anvandning av detta lakemedel under graviditet rekommenderas inte, savida inte lakare anser det vara
lampligt.

Om du far veta att du ar gravid under behandling, radfraga lakare sa snart som majligt: lakaren kan
justera behandlingen.

Vid exponering under graviditet rekommenderas att horsel och njurfunktion hos det nyfodda barnet
kontrolleras.

Amning
Amning rekommenderas inte under behandling med gentamicin. Lakaren kommer att noga 6verviga
om amningen eller behandlingen med gentamicin ska avbrytas.



Korformaga och anvandning av maskiner
Forsiktighet rekommenderas vid framférande av fordon och anvandning av maskiner pa grund av
mdjliga biverkningar, t.ex. yrsel och svindel.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Gentamicin Macure innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ges Gentamicin Macure

Gentamicin Macure ges antingen intravendst eller intramuskulart enligt forskrivning av lékare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
Biverkningarna ar vanligtvis dosberoende.

Om du misstanker en allergisk reaktion, kontakta lakare omedelbart.

Allergiska reaktioner (inklusive allvarliga allergiska reaktioner sasom anafylaxi) utan kand frekvens

som inte kan beraknas fran tillgangliga data, vilka kan omfatta:

- kliande, upphojda utslag (nasselfeber) eller nasselutslag (urtikaria)

- svullnad av hander, fotter, anklar, ansikte, 1appar eller i halsen, vilket kan orsaka svalj- eller
andningssvarigheter

- svimning, yrsel, kanna sig yr (Iagt blodtryck).

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvéandare):

- utslag, klada, horselproblem och skada i innerérat atféljt av illamaende, yrsel och
balansrubbningar

- protein i urinen (proteinuri), forhojt serumkreatinin och forhojd ureakoncentration

- oférmaga att se ordentligt.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvéandare):
- nasselfeber, onormala levervarden som endast kan bestdmmas genom blodprov
- onormalt hoga nivaer av vissa blodkroppar (eosinofiler, blodplattar).

Séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvandare):
- lagt antal roda blodkroppar, antal vita blodkroppar och blodplattar, huvudvark, onormalt lagt
blodtryck, minskad niva av magnesium i blodet (med langvarig behandling).

Mycket sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare):
- akut njursvikt, hoga nivaer av fosfat och aminosyror i urinen (sa kallat Fanconi-liknande
syndrom forknippat med hdga doser givna under lang tid).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

- nervskada utanfor hjarnan, neuromuskuldr blockad (signaler mellan nerverna och musklerna
paverkas av andningsproblem, koordinationsforlust, stickningar eller domningar och okat tryck i
huvudet), kramper, symtom pa skada pa centrala nervsystemet pa grund av skada pa hjarnceller,
t.ex. forvirring, letargi (trétthet och brist pa energi), depression, hallucinationer



- minskad niva av kalcium och kalium

- oronringningar, tillfallig eller irreversibel hérselforlust, dévhet, allvarlig allergisk reaktion,
Overkanslighet, njurskada

- infektion med andra gentamicin-resistenta mikroorganismer

- diarré, med eller utan blod och/eller magkramp

- harforlust

- allvarlig allergisk reaktion i huden och slemhinnor &tféljd av blasbildning och rodnad pa huden
som i mycket svara fall kan paverka inre organ och vara livshotande (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekroslys)

- fordndrade blodvarden som endast kan detekteras genom blodprov (séllsynt eller mindre
vanliga).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan):

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Gentamicin Macure ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats i 24 timmar i 100 mg/ml (10 %) glukoslésning,
dextran 40 10 % i 5 % glukoslésning och Ringers laktat-l6sning och i 168 timmar i 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning, 50 mg/ml (5 %) glukoslésning och Ringers 16sning vid 25 °C och 2 °C - 8 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om anvandning inte sker
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och férvaringsforhallanden, vilka vanligtvis inte
bor vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Oanvant lakemedel i 6ppnade ampuller ska inte sparas utan kasseras omedelbart.

Anviands fore utgangsdatum (EXP) som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gentamicin. En ampull innehaller 2 ml injektionsvatska, l6sning. 2 ml
16sning innehaller 20 mg, 40 mg eller 80 mg gentamicin.

- Ovriga hjalpamnen ar: natriumklorid, svavelsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for
pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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Klar, nagot gul l6sning.

Typ | (Ph. Eur.), genomskinlig ampull av glas med 2 ml fyllningskapacitet.
Kartonger med 5 och 10 ampuller finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Macure Healthcare Ltd.

62 Arclight Building

Trig I-Gharbiel

Is-Swieqi, SWQ 3251

Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-03-02.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning, hantering och kassering

Gentamicindosen ar densamma oavsett om den ges intravendst eller intramuskulart. Injektionen ar
smértfri. Intravends administrering ar lamplig for att behandla patienter med septikemi, septisk chock,
allvarliga brannskador, blédning eller minskad muskelmassa.

Gentamicin administreras som en intravends infusion under 0,5-1 timme vid dosering en gang
dagligen.

Om den dagliga dosen delas upp i flera enkeldoser kan dosen administreras intramuskulért (endast
40 mg/ml), som intravends bolusdos (10 mg/ml, 20 mg/ml och 40 mg/ml som maste administreras
langsamt under 2-3 minuter for att undvika risken for akut neurotoxicitet) eller som en intravends
infusion. Intravends bolusdos eller intramuskuldr administrering ska inte anvéndas for dosering en
gang dagligen.

Gentamicin kan tillsattas féljande infusionsvatskor: 50 mg/ml (5 %) och 100 mg/ml (10 %)
glukosldsning, dextran 40 10 % i 5 % glukoslésning, Ringers I6sning, Ringers laktat-1dsning och 9
mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning.

Den forskrivna dosen av gentamicin ska I6sas upp i 100-200 ml i en infusionsvétska. Koncentration
av gentamicin i lésningen far inte dverskrida 1 mg/ml (0,1 %). Anvand omedelbart efter spadning.
Den beredda l6sningen administreras som en intravends infusion under cirka 0,5-1 timme.

Den ospadda injektionslésningen kan dven ges som en langsam injektion (2-3 min) direkt i en ven.
Inga andra antibiotika eller lakemedel far tillsattas.

Inkompatibiliteter

Beredningar av gentamicin ska inte blandas i allménhet. Sérskilt foljande substanser ar inkompatibla i
blandad 16sning med beredningar av gentamicin: penicilliner, cefalosporiner, erytromycin, hepariner
och natriumbikarbonat*. Utspadning i kroppen eliminerar risken for fysikalisk och kemisk
inkompatibilitet och gor det mojligt att administrera gentamicin samtidigt med lakemedlen som anges
ovan, antingen som en bolusinjektion i droppslangen, med tillracklig spolning, eller pa separata
stallen. Nar det galler karbenicillin ska administrering endast ske pa ett separat stalle.

*Koldioxid kan frigoras vid tillsattning av de tva losningarna. Vanligtvis loses koldioxid i I6sningen
men under vissa forhallanden kan sma bubblor bildas.



