PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Gentamiitsiin, Img/ml 80ml; 3mg/ml 80ml, parenteraalne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba ning seda v6ib kasutada iiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes e1 ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on gentamiitsiin ja milleks seda kasutatakse

Toimeaine gentamiitsiin on aminogliikosiidide hulka kuuluv antibiootikum. See hivitab baktereid, mis
pohjustavad inimese organismis mitmeid raskeid infektsioone.

Gentamiitsiini kasutatakse gentamiitsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud raskete
infektsioonide raviks vastsiindinutel ja viikelastel.

2. Mida on vaja teada enne genmist

Gentamiitsiini ei tohi kasutada:

- kui patsient on gentaniitsiini vOi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Eriline ettevaatus on gentamiitsiini kasutamisel vajalik:
- kui patsiendil on myasthenia gravis, so haigus, mida iseloomustab lihasndrkus ja —vésimus.

Gentamiitsiin vOib kahjustada neerusid, kuulmis- ja tasakaaluorganeid ning pérssida ndrviimpulsi
iilekannet nérvilt lihasele.

Muud ravimid ja gentamiitsiin
Gentamiitsiin omab koostoimeid jargmiste ravimitega:

everd vedeldavad ravimid, nt varfariin

ediureetikumid, nt furosemiid

eamfoteritsiin B (kasutatakse seeninfektsioonide raviks)

etsefalosporiin antibiootikumid, nt tsefaloridiin

etsiiklosporiin (kasutatakse organi siirdamise jargselt dratduke reaktsiooni viltimiseks)
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eneostigmiin ja piiridostigmiin (kasutatakse myasthenia gravis-e korral)
elihaslodgastid (kasutatakse monikord kirurgilise operatsiooni ldbiviimisel)
eindometatsiin (kasutatakse valu ja paistetuse korral)

*bisfosfonaadid (kasutatakse osteoporoosi korral)

otsisplatiin (kasutatakse vihi raviks)

*botulismitoksiin (kasutatakse lihaslddgastina)

Ravimite samaaegne kasutamine vdib mdjutada nende ravimite toimeid v&i pdhjustada kdrvaltoimeid.
Rasedus, imetamine ja viljakus

Kodnealune ravim on ndidustatud kasutamiseks vastsiindinutel ja viikelastel.

Kui gentamiitsiini manustatakse tdiskasvanud naisele, tuleb silma pidada jirgmist:
Aminogliikosiidid ldbivad platsentaarbarjiiri ning vdivad kahjustada loote kuulmis- ja
tasakaaluorganeid. Rasedaid v&ib gentamiitsiiniga ravida ainult eluohtlikes olukordades, kui teisi
sobivaid antibiootikume ei ole saadaval.

Gentamiitsiin eritub rinnapiima; seetdttu ei soovitata ravi ajal last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kodnealune ravim on ndidustatud kasutamiseks vastsiindinutel ja viikelastel.

Kui gentamiitsiini kasutatakse tdiskasvanul, tuleb silmas pidada, et see voib kahjustada
tasakaaluorganit — see avaldub enamasti iivelduse ja pearinglusena.

Need siimptomid vdivad avalduda ka pérast ravi 1oppu. Te peaksite nimetatud nihtude suhtes
tidhelepanelik olema ning voimalike vaevuste korral oma arsti informeerima. Tasakaaluhiirete
esinemisel ei tohi te autot juhtida ja mehhanisme késitseda.

3. Kuidas gentamiitsiini kasutada

Siistitavat gentamiitsiini manustab tervishoiutdotaja. Tdpne annus soltub lapse vanusest, kehakaalust ja
tervislikust seisundist.

Gentamiitsiini manustatakse lihasesiseselt, kuid seda v6ib manustada ka veeni.
Tavapirased annused on jargmised:
Lapsed vanuses iile 1 aasta:

Tavapirane annus on 3-6mg/kg kehakaalu kohta 60pédevas manustatuna ithe annusena (eelistatult) voi
jagatuna 2 annuseks.

Lapsed vanuses 4 nidalat kuni 1 aasta:
Tavapirane annus on 4,5-7,5 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas manustatuna iihe annusena (eelistatult)
vOi jagatuna 2 annuseks.

Enneaegsed lapsed ja vastsiindinud vanuses kuni 4 kuud:
Tavapirane annus on 4,5-7 mg/kg kehakaalu kohta 66pédevas manustatuna iihe annusena.

Kui gentamiitsiini kasutatakse rohkem kui ette ndhtud
Siistitavat gentamiitsiini manustab tervishoiutdotaja, seetdttu on lileannustamine vihetdenéoline.
Uleannustamine voi liiga kiire siistimine voib pdhjustada hingamisraskusi, iiveldust, pearinglust ja

oksendamist, lisaks kuminat, helinat ja rohumistunnet kdrvades ning krampe jalgades.
Nende siimptomite ilmnemisel tuleb ravimi manustamine koheselt Iopetada.



Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Gentamiitsiin vdib pdhjustada jargmisi korvaltoimeid:

Korvaltoimed on jagatud organsiisteemi klassi ja seejdrel esinemissageduse alusel.
Esinemissagedused:

Viga sage: esineb rohkem kui 1 kasutajal 10-st

Sage: esineb 1 kuni 10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: esineb 1 kuni 10 kasutajal 1000-st

Harv: esineb 1 kuni 10 kasutajal 10000-st

Viga harv: esineb vihem kui 1 kasutajal 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Vere ja lumfisiisteemihdired
Viga harv: eosinofiilia, neutropeenia, trombotsiitopeenia, aneemia, hemoglobiinitaseme langus

Metabolismi ja toitumishdired
Harv: hiipokaltseemia, hiipokaleemia, hiipomagneseemia

Immuunsiisteemih&ired
Harv: iilitundlikkus (166ve)
Viga harv: anafiilaktilised reaktsioonid

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: kuulmis ja tasakaaluhdired*, kohin ja rohumistunne korvades, niistagm (silmatdmblus)

Nirvisiisteemi héired

Aeg-ajalt: vertiigo (peapdoritus)

Harv: neuromuskulaarne blokaad™**

Viga harv: peavalu, visimus, paresteesia (tundlikkushéaired)

Silmakahjustused
Viga harv: ndgemishiired

Seedetrakti hiired
Aeg-ajalt: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus
Viga harv: piisiv kdhulahtisus (pseudomembranoosne koliit)

Maksa ja sapiteede héired
Viga harv: suurenenud bilirubiini tase ja transaminaaside aktiivsuse suurenemine; need kaks
korvaltoimet vdivad viidata maksafunktsiooni hiirele

Neerude ja kuseteede héired
Aeg-ajalt: suurenenud uurea ja kreatiniini sisaldus™**, proteinuuria

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Viga harv: palavik, siidamepekslemine

*Kuulmis- ja tasakaaluelundi kahjustusi tekib harva, ent need on viga olulised, kuna tavaliselt on
tegemist poordumatute kdrvaltoimetega, mis vdivad siiveneda isegi parast ravi Iopetamist. Esmasteks
stimptomiteks on sellisel juhul kumin, helin ja rohumistunne korvades. Tasakaaluorgani kahjustuse



esmasteks ilminguteks vdivad olla iiveldus, oksendamine ja pearinglus. Oht kuulmis- ja
tasakaaluorgani kahjustuse tekkeks on suurem nendel patsientidel, kellel on juba enne ravi kuulmis- ja
tasakaaluorgan kahjustunud, kelle neerufunktsioon on halvenenud, teiste kuulmist kahjustavate
ravimitega ravitud patsientidel, patsientidel, kes saavad ravi kiigus liiga vihe vedelikku ning
pikaajaliselt suurte gentamiitsiini annustega ravitud patsientidel.

**Tekib enamasti kiire intravenoosse manustamisega voi kui gentamiitsiini manustatakse suurtes
kogustes rinnakelme ja kdhukelme ddnde.

***Neerukahjustused ilmnevad sagedamini eakatel patsientidel, naistel, eelneva neerufunktsiooni
kahjustusega patsientidel, ravi kdigus liiga vihe vedelikku saanud patsientidel, nefrootilise
stindroomiga patsientidel, diabeetilise nefropaatiaga patsientidel ning nendel, keda on ravitud teiste
neerusid kahjustavate ravimitega. Kahjustus on pdorduv.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas gentamiitsiini siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pdevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Muu teave

Miiiigiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis miiiigiluba.

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2017.



