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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gentamicin 160 HEXAL® SF

160 mg/2 ml Injektionslosung

Wirkstoff: Gentamicin

nal.

schnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn Sie enthalt wichtige Informationen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

® Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-

® Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

® \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Gentamicin 160 HEXAL SF anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Gentamicin 160 HEXAL SF aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Gentamicin 160 HEXAL SF
und wofiir wird es angewendet?

Gentamicin 160 HEXAL SF ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von schweren bakteriellen Infektionen (Aminoglyko-
sid-Antibiotikum), die durch Gentamicin-empfindliche Er-
reger verursacht sind.

Grundsétzliche Anwendungsgebiete fir Aminoglykosid-
Antibiotika, zu denen Gentamicin 160 HEXAL SF gehdrt,
sind Infektionen durch Erreger, die gegentiber anderen,
weniger gesundheitsschadlichen Arzneimitteln wider-
standsféhig sind, sowie schwere Infektionen mit gramne-
gativen Erregern, im Krankenhaus erworbene Infektionen
sowie Infektionen bei abwehrgeschwachten Patienten mit
Mangel an bestimmten weiBen Blutkdrperchen (Neutrop-
enie).

Gentamicin 160 HEXAL SF kann unter den genannten

Voraussetzungen angewendet werden bei:

¢ |nfektionen der Harn- und Geschlechtsorgane (Gonor-
rhoe und Syphilis gehdren nicht zum Anwendungsbe-
reich)

¢ Lungenentziindungen, die im Krankenhaus erworben
wurden (nosokomiale Pneumonien)
(Da Lungenentziindungen im ambulanten Bereich tber-
wiegend durch Pneumokokken verursacht werden, ist
Gentamicin 160 HEXAL SF in diesen Fallen nicht das
Mittel der ersten Wahl.)

* bakteriell bedingten Entziindungen der Herzinnenhaut
(Endokarditis)

e Entzindungen im Bauchraum

¢ im Krankenhaus erworbenen schweren Allgemeininfek-
tionen (nosokomiale Sepsis)

¢ Hirnhautentziindung (Meningitis) durch gramnegative
Erreger

¢ Infektionen der Knochen und eitrigen Gelenkentziin-
dungen

¢ |nfektionen oder drohender Infektionsgefahr bei Pa-
tienten mit reduzierter Abwehrlage

Hinweis

Im Sinne einer kalkulierten Chemotherapie ist eine Kom-
binationsbehandlung vorwiegend zusammen mit einem
Betalaktam-Antibiotikum (z. B. Penicillin) oder mit einem
gegen anaerobe Bakterien wirksamen Antibiotikum an-
gezeigt bei lebensbedrohlichen Infektionen mit unbekann-
tem Erreger, bei gemischten anaeroben/aeroben Infektio-
nen, bei bakteriell bedingten Entziindungen der
Herzinnenhaut (Endokarditis), bei Allgemeininfektionen mit
Pseudomonas sowie bei abwehrgeschwéchten Patienten
mit Mangel an bestimmten weiBen Blutkdrperchen (Neu-
tropenie).

Die allgemein anerkannten Richtlinien fiir den angemes-
senen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen sind bei
der Anwendung von Gentamicin 160 HEXAL SF zu be-
ricksichtigen.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Gentamicin 160 HEXAL
SF beachten?

Gentamicin 160 HEXAL SF darf nicht ange-
wendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Gentamicin oder andere Ami-
noglykoside oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Gentamicin 160

HEXAL SF anwenden

e bei Patienten mit Vorerkrankungen mit gestérter Reiz-
Ubertragung zwischen Nerv und Muskel (z.B. bei My-
asthenia gravis, Parkinson-Krankheit), da Gentamicin
die Reizlibertragung zwischen Nerv und Muskel blo-
ckiert

* bei Patienten, die gleichzeitig Mittel zur Muskelerschlaf-
fung (Muskelrelaxantien) erhalten (z.B. bei Gabe von
Gentamicin bei Operationen).

Die Nierenfunktion, das Hérvermdgen und die Gleichge-
wichtsfunktion sowie Leber- und Laborwerte sollten kon-
tinuierlich vor, wahrend und nach der Therapie kontrolliert
werden. Es sollten mdglichst keine anderen Arzneimittel
mit potentiell gehdr- oder nierenschadigender Wirkung
gleichzeitig verabreicht werden. Lésst sich dies nicht ver-
meiden, ist eine besonders engmaschige Kontrolle der
Nierenfunktion angezeigt.

Therapiebegleitende Kontrollen der Gentamicin-Konzen-
trationen im Serum sind bei allen problematischen Be-
handlungen notwendig. Bei mehrmals taglicher Gabe soll-
ten Spitzenkonzentrationen von 10-12 mg/l und
Talkonzentrationen von 2,0 mg/I nicht Uberschritten wer-
den. Bei einmal taglicher Gabe liegen bisher keine einheit-
lichen Empfehlungen hinsichtlich der Spitzenkonzentra-
tionen vor, Talkonzentrationen sollten <1,0 mg/I betragen.

Gentamicin 160 HEXAL SF sollte bei fortgeschrittener Ein-
schrankung der Nierenfunktion oder bei vorbestehender
Innenohrschadigung nur in lebensbedrohlichen Situationen
angewendet werden.

Anwendung von Gentamicin 160 HEXAL SF zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Muskelrelaxantien (Mittel zur Muskelerschlaffung) und
Ether (ein Narkosegas)

Die blockierende Wirkung bei der Reiziibertragung zwi-
schen Nerv und Muskel (neuromuskulérer Block) von Gen-
tamicin 160 HEXAL SF werden durch Ether und Mittel zur
Muskelerschlaffung verstarkt.

Methoxyfluran (ein Narkosegas)

Gentamicin 160 HEXAL SF kann die nierenschédigende
Wirkung von Methoxyfluran verstéarken. Bei gleichzeitiger
Anwendung sind schwerste Nierensché&digungen méglich.

Andere Arzneimittel, die nieren- oder gehoérschadigend
sein kénnen

Ein erhéhtes Nebenwirkungsrisiko haben Patienten, die
gleichzeitig oder anschlieBend mit Arzneimitteln behandelt
werden, die potentiell nieren- oder gehdrschadigend sein
kénnen, wie z. B.: Amphotericin B (Pilzmittel), Colistin (Anti-
biotikum), Cephalosporine (Antibiotikaklasse), Ciclosporin
(Mittel zur Unterdriickung der Reaktivitdt des Immunsys-
tems), Cisplatin (Mittel zur Chemotherapie bei Tumoren),
Vancomycin (Glykopeptid-Antibiotikum), Schleifendiuretika
(harntreibende Mittel) wie Etacrynsaure und Furosemid.
Bei Cisplatin enthaltenden Arzneimitteln ist zu beachten,
dass noch 3 bis 4 Wochen nach Gabe dieser Substanzen
die nierenschédigende Wirkung von Gentamicin 160 HEXAL
SF verstérkt werden kann.

Andere Antibiotika

Die Kombinationstherapie mit geeigneten Antibiotika (z. B.
mit Betalaktam-Antibiotika) kann die Wirkung verstarken
(synergistischer Effekt).

Wirkungsverstérkungen mit Acylamino-Penicillinen auf
Pseudomonas aeruginosa (Bakterien), mit Ampicillin auf
Enterokokken (Bakterien) und mit Cephalosporinen auf
Klebsiella pneumoniae (Bakterien) sind beschrieben wor-
den.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zur Anwendung von
Gentamicin wéhrend der Schwangerschaft vor. Tierstudien
haben eine reproduktionstoxische Wirkung von Gentamicin
gezeigt. Gentamicin durchdringt die Plazentaschranke und
erreicht im Gewebe des im Mutterleib befindlichen Kindes
und im Fruchtwasser messbare Konzentrationen. Es be-
steht die potentielle Gefahr, dass Gentamicin zu Schaden
des Innenohrs und der Niere beim ungeborenen Kind fiihrt.
Deshalb sollte Gentamicin wahrend der Schwangerschaft
grundsatzlich nur bei lebensbedrohlichen Indikationen an-
gewendet werden und wenn keine sichereren Behandlungs-
alternativen zur Verfligung stehen.

Stillzeit

Gentamicin geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber, und niedrige Konzentrationen wurden im Serum ge-
stillter Sauglinge gefunden. Ist eine Anwendung von Genta-
micin 160 HEXAL SF in der Stillzeit erforderlich, sollte ab-
gestillt werden.

Was ist Gentamicin 160 HEXAL SF und woflr wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Gentamicin 160 HEXAL SF beachten?

Beim gestillten S&dugling kénnen Durchfélle und eine
Sprosspilzbesiedelung der Schleimh&ute auftreten. An die
Maglichkeit einer Sensibilisierung sollte gedacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefuhrt.

Gentamicin 160 HEXAL SF enthalt Natrium
Gentamicin 160 HEXAL SF Injektionslésung enthélt Nat-
rium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 2 mli,
d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

Wie ist Gentamicin 160 HEXAL SF
anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Als Anfangsdosis werden unabhéngig von der Nierenfunk-
tion 1,5-2,0 mg Gentamicin/kg Kérpergewicht (KG) emp-
fohlen.

Die empfohlene Tagesdosis bei Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen mit normaler Nierenfunktion betragt 3—6 mg/
kg KG pro Tag und sollte bevorzugt als Einmaldosis, an-
sonsten aufgeteilt in 2 Einzeldosen gegeben werden.

Die empfohlene Tagesdosis bei Kindern nach dem ersten
Lebensmonat betragt 4,5-7,5 mg/kg KG pro Tag und soll-
te bevorzugt als Einmaldosis, ansonsten aufgeteilt in 2
Einzeldosen gegeben werden.

Die empfohlene Tagesdosis bei Neugeborenen ist 4-7 mg/
kg KG pro Tag. Aufgrund der langeren Halbwertszeit er-
halten die Neugeborenen die erforderliche Dosis als Ein-
zeldosis.

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

Monitoring-Hinweis

Es wird empfohlen, die Serumkonzentration von Genta-
micin zu Uberwachen, vor allem bei &lteren Patienten, bei
Neugeborenen und Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion. Die Proben werden am Ende des Dosierungs-
intervalls (Talspiegel) genommen. Talspiegel sollen 2 mg/I|
bei zweimal taglicher Anwendung und 1 mg/I bei einmal
téaglicher Dosierung nicht Uberschreiten.

Zur Behandlung von neutropenischen Patienten und zur
Endokarditistherapie sollte die Gesamttagesdosis auf drei
Einzelgaben verteilt werden

Insbesondere bei der Kombinationsbehandlung (z. B. mit
einem Betalaktam-Antibiotikum in der tiblichen Dosierung)
ist auch die Verabreichung der gesamten Tagesdosis, also
die einmal tagliche Gabe mdglich. Klinische und tierphar-
makologische Untersuchungen ergaben Hinweise, dass
diese Applikationsform, im Vergleich zur Aufteilung in meh-
rere Einzeldosen, Vorteile sowohl hinsichtlich der Wirk-
samkeit als auch Vertréaglichkeit aufweist.

Empfehlungen zur Dosierung und Therapieiiberwa-
chung von Gentamicin

Zur Kontrolle der Serumspiegel von Gentamicin wird die
Bestimmung der Serumspiegel empfohlen. Da Gentamicin
hauptséchlich tber die Nieren ausgeschieden wird, muss
die Dosierung bei Patienten mit eingeschréankter Nieren-
funktion angepasst werden.

Siehe auch Hinweise fiir medizinisches Fachpersonal am
Ende der Gebrauchsinformation.

Art der Anwendung

Gentamicin 160 HEXAL SF wird in den Muskel (intramus-
kulér), in die Vene (intravends) oder unter die Bindehaut
(subkonjunktival) gespritzt oder in die Vene infundiert.

Um hohe Spitzenkonzentrationen zu vermeiden, empfiehlt
sich eine Infusion Uber eine Dauer von 30-60 Minuten.

Sulfitfreie Gentamicin-L&sungen kdnnen, falls arztlich an-
gezeigt, unverdinnt direkt in die Vene gespritzt werden.
Die Injektion muss langsam wahrend 2-3 Minuten erfol-
gen.

Gentamicin-L&sungen kénnen zur Infusion mit isotonischer
Natriumchloridldsung verdiinnt werden.

Hinweis
Gentamicin 160 HEXAL SF sollte stets getrennt von an-
deren Arzneimitteln verabreicht werden.

Gentamicin 160 HEXAL SF darf auf keinen Fall in einer
Injektions- bzw. Infusionsldsung mit Betalaktam-Antibio-
tika (z.B. Penicilline, Cephalosporine) gemischt werden,
da es zu einer chemisch-physikalischen Inaktivierung der
Kombinationspartner kommt.

Dies gilt auch fiir eine Kombination von Gentamicin mit
Diazepam, Furosemid, Flecainidacetat bzw. Heparin-Na-
trium.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Bei Ublichen bakteriellen Infektionserkrankungen richtet
sich die Behandlungsdauer nach dem Verlauf der Erkran-
kung. Normalerweise ist eine Behandlungsdauer von
7-14 Tagen ausreichend.

Die Dauer der Behandlung sollte 10—14 Tage mdglichst
nicht tberschreiten.

Eine erneute Behandlung mit Gentamicin 160 HEXAL SF
unmittelbar im Anschluss an eine vorangegangene Be-
handlung mit einem Aminoglykosid sollte vermieden wer-
den. Das therapiefreie Intervall sollte moglichst 7-14 Tage
betragen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Gentamicin 160
HEXAL SF angewendet haben, als sie sollten

Gentamicin 160 HEXAL SF besitzt eine enge thera-
peutische Breite. Bei Anhaufung von Gentamicin 160
HEXAL SF im Korper (Kumulation), z.B. infolge einge-
schrénkter Nierenfunktion, kann es zur Nierenschadigung
und zur Schadigung des Gehdr- und Gleichgewichtsnervs
(Nervus statoacusticus) kommen. Nierenschadigungen
korrelieren mit Talspiegeln von gréBer als 4 mg Gentami-
cin/l.

Behandlung bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung muss Gentamicin abgesetzt werden.
Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot). Gentami-
cin kann durch Blutwasche (Hamodialyse) entfernt werden.

Therapie bei Blockade der Reiziiberleitung zwischen Nerv
und Muskel (neuromuskulére Blockade)
Bei Blockade der Reiztiberleitung zwischen Nerv und Mus-
kel (meist durch Wechselwirkungen verursacht) ist die
Gabe von Calciumchlorid zweckmaBig, gegebenenfalls ist
eine kunstliche Beatmung angebracht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Gentamicin 160 HEXAL SF
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: ~ kann mehr als 1 Behandelten von 10 be-
treffen

Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betref-
fen

Gelegentlich:  kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-
treffen

Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 be-
treffen

Sehr selten:  kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-
treffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Bei Auftreten der folgenden, sehr seltenen Ne-
benwirkungen sollten Sie sofort einen Arzt in-
formieren:

e Allergische Hautreaktionen (z. B. Hautrdtungen mit Hit-
zegefiihl [Rash], Juckreiz, Nesselausschlag mit Blas-
chen- und Quaddelbildung [urtikarielles Exanthem]

 Arzneimittelfieber und Uberempfindlichkeitsreaktionen
aller Schweregrade bis zum allergischen (anaphylakti-
schen) Schock.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollte eine ausrei-
chende Flissigkeitszufuhr und Urinproduktion gewahr-
leistet sein.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig:

e Storungen der Nierenfunktion wie Einschréankung der
Filtration (glomerulare Filtrationsrate), jedoch meist re-
versibel. Die wichtigsten Risikofaktoren sind hohe Ge-
samtdosis, lange Behandlungsdauer und erhdhte Se-
rumspiegel (hohe Talspiegel) von Gentamicin; daneben
kénnen Alter, Verminderung des zirkulierenden Blutvo-
lumens (Hypovolamie) und Schock zusatzliche Risiken
darstellen.

Klinische Zeichen einer Nierenschédigung sind:
Vorkommen von EiweiB3 und Blutkérperchen im Harn (Pro-
teinurie/Hamaturie), Auftreten von Zylindern im Harn (Zy-
lindrurie), Verminderung der taglichen Harnausscheidung
(Oligurie), Erhdhung der Konzentrationen von Kreatinin
und Harnstoff im Serum. Sehr selten kann es zum akuten
Nierenversagen kommen.

Selten:

e Erniedrigte Kalium-Calcium- und Magnesiumkonzent-
rationen im Blut (Hypokalidmie, Hypokalzdmie, Hypo-
magnesidmie) bei hochdosierter Langzeitbehandlung
(mehr als 4 Wochen).

e Reversibler Anstieg von Leberenzymen (Transamina-
sen, alkalische Phosphatase) sowie der Konzentration
von Bilirubin (Blutabbauprodukt) im Serum.

Sehr selten:

¢ Empfindungsstérungen in Armen und Beinen, z. B. Krib-
beln, Pelzigsein, Taubsein und strumpfférmige Empfin-
dungsstérungen im Bereich der Unterschenkel und
FiBe

e \eranderung der Zahl der Blutpléattchen und bestimm-
ter weiBer Blutkdrperchen

Haufigkeit nicht bekannt:

e Schéadigungen des Gehor- und Gleichgewichtsnervs

sind mdglich, wobei sowohl das Gleichgewichts- als
auch das Hérorgan betroffen sein kénnen. Dabei stehen
Stérungen des Gleichgewichtsorgans im Vordergrund.
Hoérstérungen betreffen zuerst den Hochtonbereich.
Eine Schadigung des Gehdrorgans ist in den meisten
Fallen bleibend (irreversibel). Wichtigster Risikofaktor
ist eine vorbestehende Stdrung der Nierenfunktion; fer-
ner steigt das Risiko mit der Hohe der Gesamt- und
Tagesdosis.
Anzeichen der Nervenschadigung sind z. B. Schwindel,
Ohrenklingen/Ohrensausen (Tinnitus), Minderung des
Horvermdgens.

e Schmerzen an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir 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 Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Gentamicin 160 HEXAL SF
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel firr Kinder unzuganglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.
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Was Gentamicin 160 HEXAL SF enthélt
Der Wirkstoff ist Gentamicin.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthélt 271,2 mg Gen-
tamicinsulfat, entsprechend 160 mg Gentamicin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Acetylcystein, Natrium-
edetat (Ph. Eur.), Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung),
Wasser fuir Injektionszwecke

Wie Gentamicin 160 HEXAL SF aussieht und
Inhalt der Packung
Klare, farblose Lésung in einer Klarglasampulle.

Packungen mit 5 Ampullen mit jeweils 2 ml Injektionslo-
sung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Januar 2015.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Empfehlungen zur Dosierung und Therapieiiberwa-
chung von Gentamicin

Dosierung (Erwachsene)

Initialdosis: 120 mg Gentamicin (1,5-2 mg
Gentamicin/kg KG)

30-60 Minuten

3-6 mg Gentamicin/kg KG/Tag

Infusionsdauer:
Erhaltungsdosis:

Dosierungsintervall: Die Dosierungsintervalle kénnen
der individuellen Halbwertszeit an-
gepasst werden. Die Berechnung
der Halbwertszeit erfolgt aufgrund
der gemessenen Konzentrationen
(Spitzen- und Talspiegel) entweder
graphisch oder mit Taschenrechner
(siehe Beispiel):

Beispiel: Halbwertszeit

In2-(t,-t) 0,69 -7 4,83

% In(cfc) n@A1) ~ 195

= 2,5 Stunden

Blutentnahmen: Sie erfolgen am Ende eines Dosierungs-
intervalls (Talspiegel) und unmittelbar
nach Ende der Infusion (Spitzenspiegel).
Uberhohte Talspiegel (gréBer als 2 mg
Gentamicin/| bei konventioneller Dosie-
rung und gréBer 1 mg Gentamicin/I bei
téglicher Einmaldosierung) weisen auf
eine Akkumulation hin (Nephrotoxizitét!),
Dosierungsintervall verlangern oder
eventuell Dosis reduzieren.

Dosierung bei eingeschréankter Nierenfunktion
Gentamicin wird hauptsachlich durch glomerulére Filtration
ausgeschieden. Demzufolge muss die Dosierung bei Pa-
tienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion entsprechend
angepasst werden.

Eir die Dosierungsanpassung gibt es zwei Méglichkeiten:
A. Verlangerung der Dosierungsintervalle bei gleichblei-
bender Dosis (Folgedosen identisch mit Initialdosis).
B. Verringerung der Dosis bei gleichbleibenden Dosie-
rungsintervallen (Folgedosen kleiner als Initialdosis).

A. Verldngerung der Dosierungsintervalle bei gleichblei-
bender Dosis
Die Abschétzung der individuellen Dosierungsinterval-
le (in Stunden) kann mit Hilfe folgender Gleichungen
erfolgen:

t,. Cl
. % ind T genta ()
Toa=Ty oderT,,=T, Cl
%N ‘genta (ind)

Da die Gentamicin-Clearance direkt proportional der
Kreatinin-Clearance ist, l&sst sich auch folgende Néhe-
rungsgleichung anwenden:

Cl
T =T, Clc:r(N)

Cr (ind)

= individuelles Dosierungsintervall (Stunden)

T, = normales Dosierungsintervall (meist 8 Stun-
den)

= Halbwertszeit des Gentamicins bei einge-
schrankter Nierenfunktion (Bestimmung der
Halbwertszeiten siehe oben)

t

Ve ind

t,, = Halbwertszeit des Gentamicins beim Nieren-
gesunden (ca. 2-3 Stunden)

CIgema = Gentamicin-Clearance

Cl = Kreatinin-Clearance

Cr

Beispiel: Bei einer Kreatinin-Clearance von 30 ml/min
waére das Applikationsintervall bei gleichbleibender Do-
sis:

1
0 (h) = 26 Stunden

T =8 ——
d 30

in

von 100 ml/min

bei Zugrundelegung einer CIC((N'

B. Verringerung der Dosis bei gleichbleibenden Dosie-
rungsintervallen
Da Gentamicin fast ausschlieBlich renal ausgeschieden
wird, kénnen die Folgedosen bei stark eingeschrankter
Nierenfunktion nach folgender Formel abgeschatzt wer-
den:

Cl

cr' (normal)

Cl,. = Kreatinin-Clearance bei eingeschréankter Nieren-
funktion

DN
D* = Folgedosis bei eingeschrankter Nierenfunktion

= Normaldosis

Folgende Tabelle gibt einen Anhaltspunkt zur Verringerung
der Dosis bei gleichbleibenden Dosierungsintervallen
(8-stlindiges Dosierungsintervall):

Serum- Kreatinin- Folgedosen
Kreatinin Clearance (Prozent der
(mg/100 ml) (ml x min x [1,73m?]"") Initialdosis)
kleiner als 1,0 groBer als 100 100
1,1-1,3 71-100 80
1,4-1,6 56-70 65
1,7-1,9 46-55 55
2,0-2,2 41-45 50
2,3-2,5 36-40 40
2,6-3,0 31-35 35
3,1-3,5 26-30 30
3,6-4,0 21-25 25
41-51 16-20 20
5,2-6,6 11-15 15
6,7-8,0 kleiner als 10 10

Dabei muss beachtet werden, dass sich die Nierenfunktion
im Laufe der Behandlung &ndern kann.

Die Kreatinin-Clearance sollte als Parameter vor allem bei
Patienten mit schwankenden Plasma-Kreatinin-Konzent-
rationen bevorzugt werden, wie dies bei schweren Infek-
tionen (z. B. Sepsis) beobachtet wird.

Wenn die Serum-Kreatinin-Werte zur Beurteilung der Nie-
renfunktion herangezogen werden, sollten diese Befunde
mehrfach erhoben werden, da nur bei gleichbleibend ein-
geschrankter Nierenfunktion eine Korrelation zu den Krea-
tinin-Clearance-Werten besteht.

Wenn nur die Serum-Kreatinin-Werte bekannt sind, kann
die Kreatinin-Clearance nach folgenden Formeln abge-
schatzt werden:

Ménner:
o - Korpergewicht (kg) - (140 - Lebensjahre)
o 72 - Serum - Kreatinin (mg/100 ml)
bzw.
Korpergewicht (kg) - (140 - Lebensjahre)
Cle, = 0,814 - Serum - Kreatinin (umol/l)

Frauen: 0,85 x dem obigen Wert

Dosierung bei Himodialyse-Patienten

Bei einer Kreatinin-Clearance unter 5 ml/min ist die Hdmo-
dialyse angezeigt. Gentamicin ist dialysierbar. Bei einer
4-5-stlindigen Hamodialyse muss mit 50-60 %, bei einer
8-12-stlindigen Hamodialyse mit 70-80 % Konzentra-
tionsminderung gerechnet werden. Nach jeder Dialyse-
periode muss individuell nachdosiert werden, ausgehend
von den aktuellen Gentamicin-Serumkonzentrationen.

Normalerweise betrégt die empfohlene Dosis nach der
Dialyse 1-1,7 mg/kg Kdrpergewicht.

Da Hamodialyse-Patienten gewdhnlich unter Antikoagu-
lantien-Therapie stehen, darf hier wegen der Gefahr der
Hamatombildung nicht intramuskulér injiziert werden.

Hinweise

Die Dosierung muss streng nach Kreatinin-Clearance vor-
genommen werden. Bei eingeschréankter Nierenfunktion
muss die Dosis der Nierenleistung angepasst werden.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion muss auch die lokale
Gabe (Inhalation, Gabe durch die Luftréhre) bei gleichzei-
tiger Infusionsbehandlung in der Gesamtdosierung be-
rtcksichtigt werden.

Hinweis zur Handhabung der Ampulle
Die OPC (one-point-cut)-Ampullen erfordern kein Anfeilen mehr.

Punkt nach oben. Im AmpullenspieB befindliche Lésung
durch Klopfen oder Schiitteln nach unten flieBen las-
sen.

AmpullenspieB vom Punkt nach hinten wegbrechen.
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