FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Gensumycin

40 mg/ml injektionsvatska, l0sning
gentamicin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Gensumycin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Gensumycin
3. Hur du anvander Gensumycin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Gensumycin ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Gensumycin ar och vad det anvands for

Gensumycin innehaller gentamicinsulfat som ar ett antibiotikum.
Gensumycin anvands for att behandla allvarliga infektioner fran
lungor, urinvagar, tarmar eller vid inflammation i hjartat (
endokardit) hos barn och vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Gensumycin

Anvand inte Gensumycin:

- om du ar allergisk mot gentamicinsulfat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du ar allergisk mot andra aminoglykosidantibiotika

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Gensumycin om:;

" du eller nagon i din familj har drabbats av otoxicitet (skadliga
effekter pa 6rat) med tecken och symtom som ringningar i
oronen, problem med balansen (forknippad med yrsel,
illamaende och dimmig syn), nedsatt horsel, horselforlust

- om du eller nagon av dina familjemedlemmar pa din mors sida
har en mitokondriell mutationssjukdom (ett genetiskt tillstand)
eller hérselnedsattning pa grund av antibiotika, bor du
informera din lakare eller apotekspersonal innan du tar
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aminoglykosider (viss typ av antibiotika); vissa mitokondriella
mutationer kan o0ka risken for horselnedsattning vid
anvandning av detta lakemedel. Din lakare kan rekommendera
genetisk testning fore administrering av Gensumycin

- du vet (eller tror) att du har en mitokondriell sjukdom (
mutationer i delar av celler som hjalper till att producera
energi). Dessa sjukdomar kan oka risken for horselforlust vid
anvandning av detta lakemedel

Gensumycin kan vara skadlig for njurarna och horseln och du foljs
darfor noggrant under behandlingen. Bland annat kommer lakaren
overvaka njurfunktion, hjarnnervsfunktionen samt ta blodprover.

Lakaren kommer vara speciellt forsiktig och dvervaka dig om:

~ du har nedsatt njurfunktion, ar aldre eller far i dig for lite
vatska (ar dehydrerad)

"~ du har muskelsvaghet

- du har myasthenia gravis

" du har diarré

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du far allvarlig diarré.

Andra lakemedel och Gensumycin

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Tala sarskilt
om for din ldkare om du tar nagot av foljande:

- urindrivande lakemedel (diuretika) som furosemid eller
etakrynsyra (tabletter eller injektioner)

- amfotericin B (anvands for att behandla svampinfektioner)

- cefalosporinantibiotika sasom cefaloridin
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- ciklosporin (anvands vid organtransplantationer eller vid
allvarliga hudproblem)

- cisplatin (anvands for att behandla vissa cancerformer)

- indometacin (anvands for att behandla smarta eller svullnad)

"~ lakemedel som anvands for att tunna ut blodet som warfarin

"~ neostigmin eller pyridostigmin (anvands for att behandla
myasthenia gravis)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Anvandning av Gensumycin rekommenderas inte under graviditet.
Det kan finnas risk for fosterskador om detta lakemedel anvands
under graviditet. Fall av dovhet har rapporterats vid anvandning av
streptomycin under graviditet. Gensumycin rekommenderas inte
att anvandas under graviditet eftersom det kan passera
moderkakan och kan paverka fostret. Det bér endast anvandas om
de eventuella fordelarna klart 6vervager riskerna.

Anvandning av Gensumycin rekommenderas inte under amning.
Gensumycin kan upptackas i sma mangder i brostmjolk, men
forvantas inte ha skadliga effekter eftersom det snabbt inaktiveras
av ditt barns matsmaltningssystem. Baserat pa den breda
erfarenheten av anvandningen av detta lakemedel och denna typ
av lakemedel, forvantas det inte att Gensumycin skulle utgora en
risk for ditt barn nar det anvands pa ratt satt. Det bor endast
anvandas om de eventuella fordelarna klart dvervager riskerna.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Vid behandling med Gensumycin kan biverkningar som yrsel och
balansrubbningar forekomma. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkdrning. Du ar sjalv ansvarig for
att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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 lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Gensumycin innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 5,06 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 0,25% av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Gensumycin

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Dosen bestams av lakaren som anpassar den for dig.

Om du anvant for stor mangd av Gensumycin

For stora mangder av detta lakemedel kan bl.a. gora att du kanner
dig yr, paverkan pa horsel, far kramper.
Vid en 6verdos kommer din lakare att vidta lampliga atgarder.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Gensumycin kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner (sasom
anafylaxi), som kan inkludera:

svarigheter att andas, svullnad av ansikte, [appar och tunga,
svimning, yrsel, [agt blodtryck, nasselutslag (urtikaria), klada och
utslag.

Om du misstanker att du har fatt en allergisk reaktion, kontakta
omedelbart sjukvarden.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Oronpaverkan med illamaende, yrsel och balansrubbningar.
Horselnedsattning. Eksem, klada. Protein i urinen (kan matas i
urinprov). Okad mangd av kreatinin och urindmnen i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Andringar i blodbilden: férandrat antal av en typ av vita
blodkroppar (eosinofili), Okat antal blodplattar (trombocyter).
Nasselutslag. Okade varden av leverenzymer i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Andringar i blodbilden: blodbrist (anemi), mycket nedsatt antal
blodplattar (trombocytopeni) och nedsatt antal vita blodkroppar
(leucopeni). Huvudvark. Lagt blodtryck. Minskade
magnesiummangder i blodet (i samband med langvarig
behandling).
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av

10 000 anvéandare): Akut njursvikt, hoga nivaer av fosfat och
aminosyror i urinen (s.k. Fanconi-liknande syndrom, forknippat med
hoga doser som ges under lang tid).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Nedsatt kansel och/eller stickningar/domningar i armar och/eller
ben (perifer neuropati). Nervskada utanfor hjarnan. Kramper.
Symtom pa skada i det centrala nervsystemets pga skadade
hjarnceller, inklusive forvirring, letargi (trétthet och brist pa
energi), depression, hallucinationer. Tillfallig eller permanent
horselnedsattning, dovhet. Allvarlig allergisk reaktion,
overkanslighet. Njurtoxicitet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Gensumycin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Beredda losningar ar endast fér engangsbruk och ska anvandas
inom 12 timmar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gentamicinsulfat. 1 mi
injektionsvatska innehaller: gentamicinsulfat motsvarande 40
mg gentamicin.

- Ovriga innehallsdmnen (hjalpdmnen) ar natriumklorid,
svavelsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, till latt opalskimrande/farglos till ljusqul 16sning.
Injektionsflaska 5x2 ml.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Amdipharm Limited

3 Burlington Road

Dublin 4

D04 RD68
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Irland

Tillverkare:

Famar Health Care Services
Madrid S.A.U

Spanien

och

CENEXI HSC (Hérouville Saint Clair)
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-03.
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