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ZALU APRAKSTS

ZALU NOSAUKUMS
Gentamicin Krka 80 mg/2 ml §kidums injekcijam vai infazijam

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katri 2 ml $kiduma injekcijam (1 ampula) satur 80 mg gentamicina (gentamicinum), kas atbilst
133,3 mg gentamicina sulfata. 1 ml skiduma injekcijam satur 40 mg gentamicina, kas atbilst 66,65
mg gentamicina sulfata.

Paligvielas:
80 mg/2 ml
MetlIparal(lllzdzrfg)mbenzoats 3,60 mg
Prop11paraé1ér2d10$s1benzoats 0,40 mg
Natrlja(rélg%lglsulﬁts 6,40 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

ZALU FORMA
Skidums injekcijam vai inflizijam.
Bezkrasains lidz gaisi dzeltens, dzidrs $kidums.

KLINISKA INFORMACIJA

Terapeitiskas indikacijas

Gentamicin Krka (gentamicins) tiek lietots jutigu gramnegativu aerobu bakteriju izraisttu smagu

sistémisku infekciju arste$anai. Ss infekcijas ir:

- sepse un citas smagas sist€émiskas infekcijas,

- intra-abdominalas infekcijas: peritonits, abscess, holangits (parasti kombinacija ar metronidazolu
vai klindamicinu),

- smagas jaundzimus$o infekcijas,

- urincelu un elpcelu infekcijas,

- apdegumu, traumatisku un kirurgisku bri¢u sekundaras infekcijas,

- tularémija,

- endokardits (parasti kombinacija ar beta-laktamu antibiotikam).

Gentamicin Krka tiek lietots arl pecoperacijas infekciju profilaksei p&c operacijas védera dobuma,
Ipasi, ja operacija iesaistiti arTl urinceli vai zarnas. Zarnu operacijam tiek lietota vienreizgja deva
kombinacija ar metronidazolu vai klindamicinu.

Jaievero viet&jas oficialas vadlinijas par pareizu pretmikrobu lidzek]u lietosanu.

Devas un lietoSanas veids

Gentamicins tiek lietots intramuskulari vai intravenozi. Abos gadijumos tiek lietota vienada deva.
Gentamicinu var ievadit tieSi véna vai intravenoza katetra. Tas jaievada vismaz 2 — 3 mindsu laika.
Ja gentamicina kopgja dienas deva tiek lietota vienreiz€jas devas veida, ta jainjiceé 30 — 60 miniiSu
laika.

Gentamicina ilgsto$as p&cantibiotiku darbibas del katras nakamas pe€cantibiotiku darbibas laika
lietotas devas efekts ir vajaks, jo bakterijas ir mazak jutigas pret gentamicinu $aja perioda. Tapéc no
antibakterialas darbibas viedokla vienreizgjai dienas devai ir divkarSas priekSrocibas:

— specigaks baktericidais efekts lielas gentamicina sakuma koncentracijas seruma del un

— labaks nakamas devas antibakterialais efekts garaka devu intervala dgl.
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Vienreizgja gentamicina deva diena nav ieteicama pacientiem ar imundeficitu (neitropéniju),
smagiem nieru darbibas traucgjumiem, cistisko fibrozi, ascitu, infekciozo endokarditu, plasSiem
apdegumiem (vairak par 20% no adas virsmas) un griitniecém.

Devas pacientiem ar normalu nieru funkciju
Bérniem, pusaudziem un piecaugusajiem ar normalu nieru darbibu ieteicama deva ir 3 — 6 mg/kg
kermena masas diena, ievadot viena (vislabak) vai divas reizes.

Zidainiem péc pirma dzives ménesa dienas deva ir 4,5 — 7,5 mg/kg kermena masas diena, ievadot
viena (vislabak) vai divas reizes.

JaundzimuSajiem dienas deva ir 4 — 7 mg/kg kermena masas diena. Ilgaka pusperioda dél
jaundzimusSajiem nepiecieSama dienas deva jaievada viena reize.

Lietojot gentamicinu vairakas devas, sakumdevai pieaugu$iem jabit 1,5 — 2 mg/kg kermena masas
neatkarigi no nieru darbibas, jo §1 deva nodroSina lielako piemeroto koncentraciju seruma.
Jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem tadas paSas devas, kas pielagotas atbilstosi kermena masai,
dos mazaku gentamicina koncentraciju seruma neka pieaugusajiem, tapec nepiecieSamas nedaudz
lielakas terapeitiskas devas. Drosibai ieteicams gentamicina Iimeni seruma b&miem noteikt katru
dienu. Vienu stundu péc lietoSanas gentamicina [imenim seruma jabut vismaz 4 pg/ml.

Lietojot gentamicina dienas devu vairakas devas, gentamicina Iimenis seruma, kas noteikts pirms
nakamas devas lietosanas, nedrikst parsniegt 2 pg/ml. Ja dienas deva tiek lietota vienreiz&jas devas
veida, Iimenis seruma, kas noteikts pirms nakamas devas lietoSanas, nedrikst parsniegt 1 pg/ml.

Isai intravenozai infuizijai gentamicins jaizskidina 100 — 200 ml sterila fiziologiska sals $kiduma vai
sterila 5% glikozes $kiduma. Gentamicina koncentracija $kiduma nedrikst parsniegt 1 mg/ml.

Devas pacientiem ar nieru mazspéju

Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma ieteicama dienas deva jasamazina un japielago atbilstosi nieru
darbibai.

Gentamicina deva pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem

Devas un devu lietoSanas

Urinviela Kreatinina klirenss Seruma kreatinins . ..
intervali
mg/100 ml  mmol/I| ml/min ml/s mg/100 ml  pmol/I
<40 <6,8 >70 >1,16 <14 <124 80 mg* ik pec 8 stundam

1,4-1,9 | 124-168 | 80 mg* ik péc 12 stundam

40-100 | 6,8-17 | 30-70 | 05-1.16 | 1928 |168-248 | 80 mg* ik pec 18 stundim

2,8-3,7 | 248-327 | 80 mg* ik p&c 24 stundam

100-200 | 17-34 | 10-30 | 0,16-0,5 | 37-53 |327-469 | 80 mg* ik pec 36 stundam

>200 >34 5-10 |0,08-0,16| 5,3-7,2 |469-636 | 80 mg* ik pec 48 stundam

*Pacientiem ar kermena masu zem 60 kg jalieto 60 mg gentamicina.

Devas samazinasana un devu lietoSanas intervala palielinasana ir vienadi piemérotas, tacu jaatceras,
ka $ada veida noteiktas devas ir tikai aptuvenas un vienadas devas var izraisit dazadu zalu
koncentraciju dazadiem pacientiem. Tapéc pacientiem ar sarezgitu klinisko stavokli nepiecieSams
novérot gentamicina koncentraciju seruma un atbilstoS$i piemérot devu. Gentamicina limenim
seruma, kas noteikts 30 — 60 miniites p&c pabeigtas intravenozas vai intramuskularas ievadiSanas,
jabut vismaz 5 pg/ml.

P&éc hemodializes beigam gentamicins jalieto pa 1 — 1,5 mg/kg kermena masas.

Peritonealas dializes gadijuma gentamicins pa 1 mg/kg kermena masas japievieno 2 litriem dializes
Skidruma.

Arstesanas ilgums: 7 - 10 dienas vai ilgak Joti smagu un komplicétu infekciju gadijuma.
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4.4

4.5

4.6

4.7.

leteikums par kontroli

Ieteicams kontrolet gentamicina koncentraciju seruma, 1pasi gados veciem pacientiem,
jaundzimusSajiem un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Minimalas aktivas vielas
koncentracijas noteikSanai nepiecieSamie paraugi janem tiesi pirms nakamas devas. Ja gentamicinu
ievada divas reizes diena, ta minimala koncentracija nedrikst parsniegt 2 pg/ml, bet ja gentamicina
devu ievada vienu reizi diena, ta minimala koncentracija nedrikst parsniegt 1 ug/ml.

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret gentamicinu vai kadu no zalu sastavdalam, paaugstinata jutiba pret citiem
aminoglikozidiem un myasthenia gravis.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Lai izvairtos no nevélamam blakusparadibam, ieteicams nepartraukti (pirms devas ievades, tas laika
un p&c ievades beigam) noverot nieru darbibu (kreatinina koncentraciju seruma un kreatinina
klirensu) un kontrol&t auss labirinta un gliemeza funkciju, ka arT aknu darbibu raksturojosos un
laboratoriskos parametrus.

Pacienti, kuri tiek arstéti ar gentamicinu, riipigi janovéro, jo gentamicinam, tapat ka citiem
aminoglikozidiem, ir nefrotoksisks efekts, tas boja Iidzsvara un dzirdes sisttmu un inhibg
neiromuskularo parvadi. Japiever§ uzmaniba dzirdes traucgjumiem, reibonim un troksnim austs. Ja
nepiecieSama ilgstoSa arst€Sana un lielakas devas, janovéro gentamicina koncentracija seruma, nieru
funkcija, lidzsvara funkcija un dzirde. Piesardziba jaievéro arl pacientiem ar hipokalcémiju.
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem un gados vecakiem pacientiem (vecakiem par
65 gadiem) deva japieméro atbilstosi nieru funkcijai. Pacientam janodro$ina laba hidratacija. Ipasa
piesardziba jaievero pacientiem ar miasténijas sindromu un Parkinsona slimibu, jo var rasties
neiromuskularas parvades blokade. Blokadi var nov&rst ar 1énaku intravenozu ievadiSanu.

Ipasi bridinajumi par paligvielam

Gentamicin Krka satur parahidroksibenzoatus E216 un E218, kuri var izraisit alergiskas reakcijas
(iesp&jams, aizkavetas) un arkartgjos gadijumos - bronhospazmu.

Natrija metabisulfits (E223) reti var izraisit smagas hipersensitivitates reakcijas un bronhospazmu.
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva,- biitiba tas ir natriju nesaturosas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dazi spécigi diuretiski Iidzekli (etakrinskabe un furosemids) pastiprina gentamicina Kkaitigas
nevélamas blakusparadibas, jo vienlaiciga lietoSana palielina antibiotiku koncentraciju seruma un
audos. Diuretisku Iidzeklu intravenoza lietoSana palielina nieru, lidzsvara un dzirdes aparata
bojajuma risku.

Ja gentamicins tiek lietots vienlaicigi ar neiromuskulariem blok&josiem Iidzekliem (sukcinilholinu
vai tubokurarinu), neiromuskulara blokade tiek pastiprinata un var rasties elpoSanas paralize.
Antidoti ir kalcijs un neostigmins.

Gentamictnu nedrikst lietot kopa ar citam neirotoksiskam un nefrotoksiskam zalém, 1pasi ar
amikacinu, tobramicinu, vankomicinu, cefaloridinu, viomicinu, polimiksinu B, netromicinu,
neomicinu un streptomicinu.

Vienlaiciga gentamicina un amfotericina B, ciklosporina, cisplatina, klindamicina, piperacilina,
metoksiflurana, foskarneta un intravenozu rentgenkontrastvielu lietoSana palielina nieru, lidzsvara
un dzirdes aparata bojajuma risku.

Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Gentamicins Skérso placentas barjeru un var izraisit augla [idzsvara un dzirdes aparata bojajumu.
Griitnieces drikst arst€t ar Gentamicin Krka tikai dzivibai bistamas situacijas, ja nav pieejamas citas
piemérotas antibiotikas.

Gentamicins izdalas mates piena, tapéc matém nav ieteicams barot bérnu ar kriiti.
Ietekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav zinots, ka gentamicins visparigi ietekmé psihiskas un fiziskas sp&jas. Atseviskos gadijumos tas

var izraisit parejoSus Iidzsvara traucgjumus. Stavoklis var pasliktinaties ari péc arst€Sanas
partrauksanas, tapec pacienti par to jabridina.
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4.8 Nevelamas blakusparadibas

Gentamictnam ir toksiska ietekme uz [idzsvara un dzirdes aparatu, nierém un tas inhib&
neiromuskularo parvadi. Citas iesp&jamas blakusparadibas ietver: paaugstinatas jutibas reakcijas,
paaugstinatu kermena temperattiru, proteiniiriju, galvassapes, nogurumu, parestézijas, redzes
traucgjumus, sirdsklauves, palielinatu urinvielas, kreatinina un bilirubina daudzumu, palielinatu
transaminazes aktivitati. Zinots ari par iesp&jamu neparejosu caureju rezistentu baktériju
superinfekcijas del (pseidomembranozs kolits).

Sadas nevélamas blakusparadibas ir novérotas arstéanas ar gentamicinu laika un to biezums
ir $ads:

- loti biezi (>1/10);

- biezi (>1/100 Iidz <1/10);

- retak (=1/1000 Iidz <1/100);

- reti (>1/10000 Iidz <1/1000);

- loti reti (<1/10000);

- nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Blakusparadibas un to sastopamibas biezums noradits péc organu sist€mam:
Asins un limfatiskas sistemas traucejumi
- loti reti: eozinofilija, neitrop€nija, trombocitopénija, anémija, pazeminats hemoglobina Iimenis.
Vielmainas un uztures traucéjumi
- reti: hipokalcémija, hipokalémija, hipomagnémija.
Nervu sistemas traucéjumi
- reti: neiromuskularas parvades blokade **;
- loti reti: galvassapes, nogurums, parestézijas.
Acu bojajumi
- loti reti: redzes traucgjumi.
Ausu un labirinta bojdjumi
- retak: dzirdes un Iidzsvara aparata traucgjumi®*, spiediena sajiita ausTs, nistagms, vertigo.
Kunga-zarnu trakta traucéjumi
- retak: slikta dusa, vemSana, caureja;
- loti reti: persist&josa caureja (pseidomembranozs kolits).
Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
- retak: palielinats urinvielas un kreatinna Itmenis***, proteiniirija.
Vispareéji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vietd
- loti reti: paaugstinata kermena temperatiira, sirdsklauves.
Imiinas sistémas traucéjumi
- reti: paaugstinatas jutibas reakcijas (izsitumi);
- loti reti: anafilaktiskas reakcijas.
Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi
- loti reti: paaugstinats bilirubina limenis un transaminazu aktivitate; §is abas blakusparadibas
norada par aknu mazspé&ju.

*Dzirdes traucgjumu risks ir lielaks, ja gentamicina koncentracija seruma nepartraukti parsniedz

2 ng/ml. Koncentracijas, kas augstakas periodiski un neparsniedz 10 pg/ml, saistiba ar traucgjumu
attistibu nav nozimigas. Vestibularas sist€émas un dzirdes trauc€jumi ir reti, tomer nozimigi, jo tie
parasti ir neatgriezeniski. Tie var saasinaties pat tad, ja gentamicina lietoSana ir partraukta. Vispirms
paradas ietekme uz augstfrekvences skanu dzirdi. Pirms kltnisko pazimju paradi$anas trauc&jumus
iespgjams diagnosticet audiometriski. Pirmas to pazimes ir troksnis un spiediena sajiita ausTs.
Vestibularas sisteémas traucgjumu kliniskas izpausmes ir slikta diisa, vemSana, vertigo vai nistagms.
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Dzirdes traucgjumi audiometriski konstateti 22% pacientu. Lielakam dzirdes un vestibularas
sisteémas trauc€jumu riskam ir paklauti pacienti ar jau esoSiem $ada veida traucgumiem, pacienti ar
nieru darbibas trauc€jumiem, pacienti, kurus arstg ar citam ototoksiskam zalem, pacienti ar
nepietickamu organisma hidrataciju vai pacienti, kuri ilgstosi arstéti ar lielakam gentamicina devam.

**Galvenokart paradas p&c straujas intravenozas ievades vai pec lielu gentamicina devu ievades
pleiras vai peritonealaja dobuma.

*#*Gentamicina nefrotoksicitati biezak novero tad, ja gentamicina koncentracija seruma
nepartraukti parsniedz 2 pg/ml, ka ar gados vecakiem pacientiem, sievietém un pacientiem ar nieru
darbibas trauc&jumiem, pacientiem ar nepietiekamu organisma hidrataciju, pacientiem ar nefrotisko
sindromu un pacientiem ar diab&tisku nefropatiju, ka ar pacientiem, kurus arstg ar citiem
nefrotoksiskiem lidzekliem. Sie traucgjumi ir atgriezeniski. Tie raksturigi ar paaugstinatu kreatinina
koncentraciju seruma. No tiem iesp&jams izvairities, nodrosinot pietiekamu organisma hidrataciju.

Ja novéro smagas blakusparadibas, arst€Sana japartrauc.

Pardozésana

PardozEsana var izraisit neatgriezeniskus dzirdes un lidzsvara aparata trauc€jumus, parejoSu nieru
funkciju pasliktina$anos un neiromuskularu blokadi. Ripigi janoveéro elpoSana, audiogramma,
vestibulogramma, diuréze, gentamicina, urinvielas, kreatinina, kalcija, magnija un kalija
koncentracija seruma. Pacientam janodros$ina laba hidratacija. Neiromuskularo blokadi var partraukt,
injicgjot kalciju un neostigminu. Gentamicina eliminaciju no organisma, IpaSi nieru mazspé&jas
gadijuma, var paatrinat ar hemodializi.

FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi aminoglikozidi, ATK kods: JO1GBO3.

Darbibas mehanisms

Gentamicins ir baktericida antibiotika. Tas inhibé olbaltumvielu sintézi baktgrijas §tina, saistoties ar
ribosomu lielakam un mazakam apakSvienibam. Tomér saistiSanas neizskaidro gentamicina
baktericido darbibu. Visvairak iesp&jams, ka pamatnozime ir gentamicina aktivai penetracijai caur
bakterijas Stnas sieninu. Bakt@rijas $iina var rasties loti liela gentamicina koncentracija, kas
ieverojami parsniedz koncentraciju bakterijas apkartne.

Anaeroba stavoklt ar palielinatu osmolaritati un zemu pH vertibu gradients ir zemaks, caurejamiba
traucéta un rodas relativa baktérijas rezistence pret gentamicinu. Ari lielas kalcija un magnija
koncentracijas inhibé gentamicina iekl]tSanu bakterija.

Koncentracijas, kas tiek sasniegtas nieru garoza un ieks€jas auss perilimfas skidruma, gentamicins
var samazinat mikrosomalo olbaltumvielu sintézi. Tas ir toksicitates izskaidrojums cilvékiem.

Antibakteriala efektivitate

Gentamicins iedarbojas uz aerobam gramnegativajam baktérijam, stafilokokiem wun Listeria
monocytogenes.

Gentamicins ir efektivs pret §adam gramnegativam baktérijam:

— gandriz visas enterobaktérijas: E. coli, Enterobacter sugas, Klebsiella, Proteus (indol-pozitivas
un indol-negativas), Salmonella, Shigella, Providencia, Serratia, Citrobacter, Hafnia,
Edwardsiella un Arizona sugas,

— Pseudomonas aeruginosa,

— Brucella, Moraxella, Pasteurella multocida, Francisella tularensis, Acinetobacter calcoaceticus,
Aeromonas spp.,

— Campylobacter pylori, C. jejuni.
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Gentamicins iedarbojas uz $adam grampozitivajam bakterijam:

— Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus sugas (ar
pret penicilinu un meticilinu rezistenti celmi),

— Listeria monocytogenes.

Saja tabula paraditas MIK dazam baktérijam:

Bakterija MIK (ug/ml)
E. coli 1,0-4,0
Klebsiella aerogenes 1,0-2,0
Klebsiella (citas sugas) 0,06-1,0
Proteus mirabilis 2,0-8,0
Proteus vulgaris 1,0-4,0
Morganella morganii 1,0-4,0
Providencia rettgeri 0,5-4,0
Salmonella sugas 0,25-1,0
Pseudomonas aeruginosa 1,0-8,0
Staphylococcus aureus 0,12-1,0
Listeria monocytogenes 1,0-8,0

Rezistences mehanisms

Bakt@riju rezistence pret gentamicinu pamatojas vismaz uz trim mehanismiem: ribosomu mutacija,
neefektiva gentamicina penetracija §tinds un gentamicina noardiSana ar dazadu enzimu palidzibu.

Kad tika sakta gentamicina izmantoSana terapija, tikai dazas enterobaktgrijas bija rezistentas pret to.
Tomeér bieza gentamicina lietosana, galvenokart intensivas terapijas nodalas un apdegumu arst€Sanas
palatas, izraisija palielinata rezistentu enterobaktériju skaita rasanos. Tipiski, ka rezistence strauji
samazinas, ja noteikta slimnica vai slimnicas nodala ierobezo gentamicina lietoSanu.

Arste3anas laika rezistence pret gentamicinu rodas loti reti.

Min&to mikroorganismu sugu rezistences sastopamiba var mainities atkarigi no geografiska regiona
un laika. Tadel ir v€lama informacija par vietgjo rezistences situaciju, Ipasi arstgjot nopietnas
infekcijas. Ja viet&ja rezistences situacija vismaz dazu infekciju veidu gadijuma $o zalu lietoSanas
lietderibu liek uzskatit par apSaubamu, nepiecieSamibas gadijuma jasanem eksperta padoms.

Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiukSanas

Ievadot intramuskulari, gentamicins uzsiicas atri un pilnigi. Maksimalais limenis seruma tiek
sasniegts 30 — 90 minwsu laika. Slikta muskula apasino$ana samazina uzsiik$anos.

Lietojot gentamicinu infuzijas veida 20 - 30 minGsu laika, seruma sasniegtas koncentracijas atbilst
tam, kas tiek sasniegtas, ievadot tadu pasu devu intramuskulari.

P&c intraperitonealas vai intrapleiralas ievadiSanas gentamicins uzsiicas atri. P&c intratekalas vai
intraventrikularas ievadiSanas ta uzsiikSanas ir nieciga.

Vidgja maksimala koncentracija seruma péc 80 mg gentamicina ievadiSanas intramuskulari ir
7 pg/ml pec 0,5 - 2 stundam. Devas dubultoSana izraisa maksimalas koncentracijas dubultoSanos.
Optimala maksimala koncentracija ir 7 — 10 pg/ml.

JaundzimuSiem lidz 7 dienu vecumam maksimala koncentracija seruma 4 pg/ml tiek sashiegta péc
30 — 60 mintitém, lietojot devu 2,5 mg/kg kermena masas.

Lietojot vienu reizi diena, maksimala koncentracija ir augstaka par to, ko iegtst, lietojot tris reizes
diena. Saskana ar zinojumiem, $1 toksicitate ir vismazaka, ja koncentracija ir 10 - 15 pg/ml. Pirms
nakamas devas ievades $1 koncentracija nekada gadijuma nedrikst bat augstaka par 2 pg/ml.

Izkliede

Gentamicina saistiSanas pakape ar olbaltumvielam ir maza (25%); tikai gadijuma, ja seruma ir maza
kalcija un magnija koncentracija, saistiSanas ar olbaltumvielam var sasniegt 70%.

Gentamicina izkliedes tilpums ir aptuveni vienads ar ekstracelulara tidens tilpumu. Salidzinot ar
pieaugusa cilvéka kermeni, kur tidens veido 50 - 55% masas, jaundzimusa organisma tdens veido
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70 - 75% kermena masas. Ekstracelulara tidens dala ir lielaka (40% kermena masas, salidzinot ar
25% pieaugusa cilveka kermena masas). Tadel tiek ietekm&ts gentamicina izkliedes tilpums attieciba
pret kermena masu un, palielinoties vecumam, tas samazinas no 0,5 Iidz 0,7 I/kg (priekslaikus
dzimusiem jaundzimusajiem) 1idz 0,25 kg (pusaudziem). Sis lielakais izkliedes tilpums attieciba
pret kermena masu nozimé, ka tadel, lai nodroSinatu pietickamu augstako aktivas vielas
koncentraciju asinis, jaievada lielaka deva uz kilogramu kermena masas.

Gentamicins ieklast gandriz visu organu intersticija. Tas labi iekldist eritrocitos, neitrofilajos
leikocTtos un Tpasi proksimalo nieru kanalinu S$tinas, kur ta koncentracija parsniedz koncentraciju
seruma.

Gentamicina pusperiods ir 1,5 — 5,5 stundas veseliem jauniem cilvékiem, 1 stunda vecakiem
bérniem un 2,3 — 3,3 stundas jaundzimusajiem.

Bronhu sekréta gentamicins sasniedz tikai 25% no ta koncentracijas seruma.

PieauguSiem gentamicina koncentracija likvora ir loti maza. Nedaudz lielaku koncentraciju var
noteikt jaundzimusSajiem un smadzenu apvalku iekaisuma gadijuma.

Gentamicins labi iekliist radzen€ un acs skidruma, tacu slikti — stiklveida kermen.

Sinoviala skidruma gentamicins sasniedz 25 — 50% no ta koncentracijas seruma.

Loti maza daudzuma tas ir priekidziedzeri un siekalas. Zulfi tas sasniedz 25 — 88% no ta
koncentracijas seruma.

Loti liela gentamicina koncentracija ir urina (25 - 100 reizes lielaka par koncentraciju seruma).

Gentamicins ieklist sirds muskuli, aknas, muskulos un nierés, kur uzkrajas 40% no kopgja
antibiotikas daudzuma organisma.

Lidz 40% no koncentracijas mates seruma var atrast augla seruma. Gentamicins Joti maza daudzuma
izdalas mates piena.

Eliminacija

Gentamicins organisma nemetabolizgjas un tiek izvadits mikrobiologiski aktiva forma galvenokart
caur nierém. Pacientiem ar normalu nieru darbibu eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 - 3 stundas.
Nenobriedusas nieru funkcijas del eliminacija no jaundzimus$o organisma ir 1&€naka. Salidzinot ar
jaundzimusajiem, kas dzimusi péc 35 - 37 ned&las ilgas griitniecibas un kuru organisma eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 6,7 stundas, jaundzimusajiem, kas dzimusi péc 26 - 34 ned¢las ilgas
gritniecibas, vidgjais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 8 stundas. Attiecigi klirensu raksturojosas
vertibas palielinas no aptuveni 0,05 I/h (jaundzimusajiem, kas dzimusi péc 27 ned¢las ilgas
griitniecibas) Iidz 0,2 I/h (jaundzimusajiem, kas dzimusi péc 40 ned€las ilgas gritniecibas).

Prekliniskie dati par drosibu

Akiitas toksicitates petijumos ir pieradits, ka pelém, Zurkam, trusiem, jlrascticipam un pértikiem
gentamicins ir maztoksisks: p&c intravenozas ievades LDs, vertibas ir starp 20 mg/kg un 180 mg/kg,
bet pec intramuskularas ievades tas ir starp 430 mg/kg un 780 mg/kg. Péc atkartotas (1idz 50 dienas
ilgas) Iidz 200 mg/kg lielu dienas devu ievades Zurkam, tru§iem, sugiem, jurascticinam un p&rtikiem
tika konstatets, ka toksiskas paradibas galvenokart novérojamas nier€s un ausis. Uzskata, ka $1s
toksiskas paradibas izraisa gentamicina uzkraSanas. P&c atkartotam parenteralam injekcijam
ievadiSanas vieta attistas lokalas toksiskas paradibas.

Gentamicins neietekmg fertilitati un reprodukcijas funkciju. Ir konstatéts, ka laboratorijas
dzivniekiem tas ir embriotoksisks.

Gentamicins nav ne mutagéns, ne kancerogens.

Nekliniskajos standartpétijumos iedarbibu novéroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas
ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kltniskaja prakse 1 iedarbiba
nav biitiska.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Metilparahidroksibenzoats (E218)
Propilparahidroksibenzoats (E216)
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6.5
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10.

Dinatrija edetats

Natrija metabisulfits (E223)
Udens injekcijam
Nesaderiba

In vitro beta-laktamu antibiotikas var inaktivét gentamicinu. Tap&c tas nedrikst jaukt kopa viena
pudelé intravenozai ievadiSanai. Gentamicinu nedrikst jaukt kopa ari ar eritromicinu,
heparinu un natrija hidrogénkarbonatu.

Zales ar citiem preparatiem, iznemot apakSpunkta 6.6 minétos, sajaukt nedrikst.

UzglabaSanas laiks

5 gadi.

Gentamicin Krka paredzgts izlietot tiilit p€c ampulas atverSanas, un tas nav paredzets uzglabasanai.
Sagatavotais infliziju $kidums jauzglaba temperattra lidz 25° C un driz jaizlieto (laika, kas atbilst
parastajam inftzijas ilgumam).

Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Atskaidita preparata uzglabasanas apstaklus skatit apakSpunkta 6.3.

lepakojuma veids un saturs
Ampula (caurspidigs hidrolitisks stikls, I tips pec Ph. Eur.): 10 ampulas pa 2 ml skiduma injekcijam
(80 mg/2 ml) kastite.

Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai un iznicinaSanu

Nav 1pasu prasibu.
Isai intravenozai infiizijai gentamicins jaizskidina 100 — 200 ml sterila fiziologiska sals §kiduma vai
sterila 5% glikozes $kiduma. Gentamicina koncentracija skiduma nedrikst parsniegt 1 mg/ml.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

REGISTRACIJAS NUMURS(I)
00-1028

REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2011. gada janvari
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