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FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

GENTAMYCINE

Tretésiré pér injeksion — 40 mg /2 ml (40,000 UI)
Tretésiré pér injeksion — 80 mg /2 ml (80,000 Ul)
(Gentamiciné sulfat)

exojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni pérdorimin
barit.
Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.
Né qofté se keni pyetje té métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.
Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré. Mund t'i
démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.
Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose né qofté se véreni
ndonjé efekt tjetér anésor gé nuk pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi
té njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

. Cfaré éshté Gentamycine dhe pérse pérdoret
Pérpara se t& merrni Gentamycine

. Si ta merrni Gentamycine

Efekte anésore t& mundshme

. Si ta ruani Gentamycine

Informacion i métejshém

. GFARE ESHTE GENTAMYCINE DHE PERSE PERDORET

Gentamycine éshté njé antibiotik i fugishém baktericid me njé shkallé té gjeré

ktiviteti kundér baktereve Gram-pozitivé dhe Gram-negativé, pérfshiré edhe

shtamet e Staphilococcus aureus, Escherichia coli, Klebsiella, Proteus dhe
Pseudomonas species.

retésira pér injeksion Gentamycine éshté e indikuar pér rastet e méposhtme:

infeksione serioze té shkaktuara nga P.aeruginosa, Proteus species, E.coli,
Klebsiella species, Enterobacter species, Serratia species, Citrobacter
species, Staphilococcus species;

infeksione akute dhe kronike té traktit urinar;

infeksione sistemike t& ndryshme, si: sepsis neonatal, peritonit, meningit;
infeksione té kockés dhe indeve té buta, si: osteomielit akut, infeksione té
plagéve (pérfshiré edhe djegiet);

septicemi bakteriale;

infeksione té traktit respirator;

terapi empirike pér infeksione serioze té panjohura.

. PERPARA SE TE MERRNI GENTAMYCINE

Mos merrni Gentamycine né qofté se:

jeni i ndjeshém (alergjik) ndaj gentamicinés sulfat ose aminoglikozidikéve
té tjeré ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té tjeré t& Gentamycine;

vuani nga miastenia gravis, parkinsoni apo té tjera shkaqge té dobésisé
muskulare;

jeni shtatzéné.

regoni kujdes té veganté me Gentamycine

Pyesni mjekun tuaj pérpara se t& merrni Gentamycine:

né qofté se vuani nga dobésimi i funksionit renal, kryesisht nése jeni
pacient i moshuar, sepse mund té shkaktohet nefrotoksicitet; né kéto raste
késhillohet monitorimi i pacientit gjaté pérdorimit t&€ Gentamycine si dhe
reduktim i frekuencave té marrjes dhe i dozés sé indikuar pér njé person
normal;

né gofté se vuani nga miastenia gravis, parkinson ose botulizmi infantil
sepse aminoglikozidikét, ku bén pjesé edhe gentamicina, mund té shkaktojné
bllokadé té aktivitetit neuromuskular me efekt t& ngjashém si té kurareve; né
kéto raste késhillohet monitorim i funksionit neuromuskular té pacientit;
né qofté se zbatoni dieté té kufizuar ose té varfér né ushqim sepse mund té
shfaget hipomagnezemi;

né gofté se ushgeni foshnjen me qumésht gjiri;

né qofté se vuani nga dobésimi i funksionit hepatik dhe auditiv, nga
bakteremia dhe ethet, kryesisht nése jeni pacient i moshuar, sepse mund té
shkaktohet ototoksicitet (qé té dy sé bashku vestibular dhe auditiv); né kéto
raste késhillohet monitorimi i funksionit auditiv té pacientit gjaté pérdorimit t&
Gentamycine;

né gofté se vuani nga hipotensioni sepse shtohet risku pér nefrotoksicitet.

Duhet evituar trajtimi i tejzgjatur. Kohézgjatja normale éshté 7-10 dité.
Eshté i nevojshém monitorimi vecanérisht i pacientéve té cilét jané duke marré

oza té larta ose pér njé kohé té gjaté, foshnjeve, fémijéve dhe té moshuarve,

si dhe pacientéve me fibrozé cistike ose obezé.

Marrja e barnave té tjera

rajtimi i njekohshém me barna té tjera mund té ndikojé ose té ndikohet nga

Gentamycine.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke
marré ose keni marré kohét e fundit barna té tjera, pérfshiré ato t€ marra pa
receté. Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Gentamycine

& qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Eshté veganérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né dijeni té faktit qé ju
jeni trajtuar me:

— antikoagulanté: gentamicina mund té rrisé efektin hipotrombik té
antikoaguluesve;

— barna té ngjashém me gentamicinén: gentamicina e kombinuar njéherésh
me: kanamiciné, neomiciné, streptomiciné, ciklosporing, aciklovir, polimiksiné
B, kolistiné, vankomicing, amfotericiné B dhe disa cefalosporina shton
rrezikun e nefrotoksicitetit;

— diuretiké: gentamicina e kombinuar njéherésh me acid etakrinik dhe mé pak
me furosemidin shton rrezikun e ototoksicitetit; injektimi né vené i diuretikéve
mund té shkaktojé rritien e pérgéndrimit né serum té gentamicinés, duke
shtuar rrezikun e démtimit té nervit t& 8-té kranial té fetusit;

— miorelaksanté jodepolarizues dhe suksametonium: gentamicina e
kombinuar me suksinilkoliné ose tubokurariné shton rrezikun pér bliokadé
neuromuskulare, e cila mund té shogérohet me paralizé té frymémarrjes; si
antidot pérdoren kripérat e kalciumit dhe neostigminés;

—  toksiné botulinike: kombinimi me gentamiciné rrit rrezikun pér toksicitet pér
shkak té theksimit té bllokadés neuromuskulare;

— antiemetiké: ata maskojné simptomat e démtimit vestibular (té pérziera,
marrje mendsh) kur pacientét i pérdorin bashké me gentamicinén;

— karbeniciliné dhe tikarciliné: gentamicina mund t'i gaktivizojé si in vitro ashtu
edhe in vivo;

— indometacin: mund té rritet pérgéndrimi plazmatik i gentamicinés kur
pérdoren sé bashku tek foshnjet prematuré;

— citotoksiké: si cisplatiné dhe fludarabing, rritje e rrezikut pér nefrotoksicitet
dhe ndoshta edhe pér ototoksicitet me cisplatinén;

- kolinergjiké: antagonizim i efektit t& neostigminés dhe piridostigminés;

— bifosfonate: rritje e rrezikut pér hipokalcemi;

— takrolimus: rritje e rrezikut pér nefrotoksicitet;

— agalsidazé alfa dhe beta: gentamicina mund té pengojé efektin e tyre.

Marrja e Gentamycine me ushqgim dhe pije
Nuk ka té dhéna té mjaftueshme.

Shtatzénia

Kérkoni késhillén e farmacistit ose té mjekut pérpara se té merrni kété bar!
Gentamycine, ashtu si aminoglikozidikét e tjeré, nuk duhet té pérdoret gjaté
shtatzénisé sepse démton nervin e 8 —té kranial té fetusit.

Ushqyerja me gji

Eshté e domosdoshme t& késhilloheni patjetér me mjekun pérpara se té
merrni kété bar.

Gentamicina kalon né qumeéshtin e gjirit, por né pérgéndrime té uléta nuk
shkakton efekt klinik t& démshém tek té porsalindurit, ndérsa nése pérdoret
né doza té larta, néna nuk duhet t'i japé qumésht gjiri foshnjes.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Nuk ka té dhéna nése ky produkt mjekésor ndikon mbi aftésiné pér té drejtuar
automjetin dhe pérdorur makineri. Tregoni kujdes nése ju shfagen efekte
anésore gé mund té démtojné aftésité pér té kryer kéto veprimtari.

Informacion i réndésishém pér disa nga léndét ndihmése té Gentamycine
Ky bar pérmban metabisulfit natriumi, i cili rrallé mund té shkaktojé reaksione
té rénda mbindjeshmérie dhe bronkospazém.

Gentamycine pérmban metilhidroksibenzoat (nipaginé) dhe propilhidroksi-
benzoat (nipazol), té cilét mund té shkaktojné reaksione alergjike (ndoshta té
vonuara), dhe né raste té veganta, bronkospazém.

3. SI TA MERRNI GENTAMYCINE

Gjithmoné merreni Gentamycine sipas késhillés sé mjekut. Né qofté se nuk
jeni i sigurt, kontaktoni mjekun ose farmacistin. Né qofté se ndjeni qé efektet
e Gentamycine jané shumé té forta ose shumé té dobéta, flisni me mjekun
ose farmacistin tuaj.

Gentamycine mund té injektohet né muskul ose né vené dhe né té dyja rastet
dozimi éshté i njéjté. Injektimi mund té béhet drejtpérdrejt né vené ose me anén
e kateterit. Kohézgjatja e injektimit &shté 2 — 3 minuta. Kur doza ditore e
Gentamycine injektohet njéherésh, kohézgjatja e injektimit duhet vazhduar deri
né 15 minuta. Mé poshté jepet njé pasqyré praktike pér dozimin e gentamicinés
né té sémurét me funksion normal té veshkave:

Mosha Dozimi ditor

1 ampulé = 2 ml; 40 mg ose 80 mg

Té rriturit dhe fémijét mbi 12 vieg |2 -5 mg / kg peshé; né muskul ose né vené né 1”

deri 3 doza t& ndara™.

Fémijét nga 2 javé deri 12 vjeg 6 mg / kg peshé, né muskul ose né vené, né 1° deri

3 doza t& ndara™".

Té porsalindurit deri né 2 javé 6 mg / kg peshé, né muskul ose né vené, né 2 doza

té ndara.

* Doza e pérgjithshme ditore e gentamicinés nuk duhet injektuar
si dozé e vetme né té sémurét me pamjaftueshméri imunitare (neutropeni),
né té sémurét me démtim té réndé té funksionit té veshkave ose endokardit
infektiv dhe né graté shtatzéna.

**Kur gentamicina injektohet né disa doza té ndara, doza
fillestare pér té rriturit duhet té jeté 1.5 deri 2 mg/kg peshé, pavarésisht nga
funksioni i veshkave. Kjo dozé bén qé té sigurohet njé nivel maksimal i
pérshtatshém né serum. Né fémijét, foshnjet dhe té porsalindurit, té njéjtat

doza, té pérshtatura né bazé té peshés trupore, do té shpien né pérqéndrime
serike mé té uléta, krahasuar me té rriturit. Prandaj nevojiten doza
terapeutike dicka mé té larta né kété grup té sémurésh. Pér arsye sigurie,
rekomandohet qé tek fémijét nivelet e gentamicinés né serum té pércaktohen
me bazé ditore. Njé oré pas injektimit, niveli i gentamicinés né serum duhet
té mos kalojé 2 mcg/mL. Né qofté se doza ditore éshté injektuar si dozé e
vetme, atéheré niveli né serum, i matur para injektimit té dozés pasardhése
nuk duhet ta kalojé 1 mcg/mL.

Dozimi né té sémurét me démtim té funksionit t€ veshkave: Té sémurét me
démtim té funksionit té veshkave duhet té pérdorin té njéjtén dozé fillestare
sikurse té sémurét me funksion normal té veshkave. Gjaté mjekimit té
métejshém doza duhet pérshtatur ose duke rritur intervalin midis dy
injektimeve krahasuar me dozat e zakonshme, ose duke ulur dozén e
zakonshme. Njé pasqyré praktike pér dozimin e gentamicinés né kété rast
Jepet mé poshté:

Ureja, Klirensi i Kreatinina  serike | Dozat dhe intervali
mg/100ml kreatininés mg/100mL (memol/L) | dozave midis
(mmol/L) mL/min <14 (<124) 80 mg’, ¢do 8 oré
(mL/s) 14-19(124-163) | 80 mg, odo 12 o1&
<40(<68) 70(1.16) 19-28(168-248) | 80 mg, odo 18 oré
40100 68-17) [307005-116) |5 oo i3t o
100-200 (17 - 34) | 10-30 (0.16-0.5) [555 37397 460) | 80 mg, odo 36 ot
>200(34) | 5-1000.08-0.16) 537557269 636) | 80 mg*, odo 48 ot

*60 mg, né qofté se pesha trupore éshté < 60 kg.
Dozat e mésipérme jané té péraférta. Rregullimi i pérshtatshém i dozimit
arrihet né bazé té nivelit té pérftuar té€ gentamicinés né serum. Njé nivel i
pérshtatshém i gentamicinés né serum, i matur 30 deri 60 minuta pas
injektimit né muskul ose né vené éshté 50 mcg/mL. Doza né fund té ¢do
progedure dialize éshté 1 deri 1.5 mg/kg peshé gentamiciné. Né dializén
peritoneale nevojitet qé té shtohet 1 mg/kg peshé gentamiciné né 2 litra
tretésiré pér dializé. Kohézgjatja e mjekimit éshté 7 deri 10 dité; né
infeksionet e rénda e té ndérlikuara mund té nevojitet njé mjekim mé
afatgjaté. Pérgatitja e tretésirés pér perfuzionim: Pér perfuzionimin
afatshkurtér né vené, gentamicina duhet tretur né 100 deri 200 mL tretésiré
sterile klorur natriumi 0.9 % ose tretésiré sterile glukoze 5 %. Pérqéndrimi i
gentamicinés né tretésiré nuk duhet té kalojé 1 mg/mL.

Né té gjitha rastet trajtimi me Gentamycine zgjatet 7-10 dité. Kur trajtimi e
kalon kété periudhé ose administrimi i saj béhet né nivele té larta dozash,
éshté i késhillueshém monitorimi i funksionit renal, auditiv dhe vestibular.

Né qofté se keni marré mé shumé Gentamycine

Né qofté se keni marré mé shumé Gentamycine se sasia qé duhet té merrnit,
ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht kété bar, ju lutemi té
kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose té telefononi urgjencén pér t& marré njé
mendim pér rrezikun dhe késhillé pér veprimet qé duhet t& ndérmerren.
Simptomat e mbidozimit jané: sindromi vestibular dhe marrje mendsh, ku
toksiciteti éshté i pakthyeshém dhe kumulativ, démtime kokleare, me démtim
té gelizave ciliare té organit té Cortit.

Né pacientét me démtime renale niveli i gentamicinés né serum — gjak arrin
né 12 mcg/mL. Ky éshté i kthyeshém né qofté se né té njéjtén kohé doza
pérshtatet dhe do té shtohet dializé peritoneale ose hemodializé pér
zhvendosjen e gentamicinés nga gjaku.

Né qofté se harroni té merrni Gentamycine

Né qofté se harroni njé dozé (ose mé shumé doza), merrni dozén né
vazhdim kur té jeté koha pér marrjen e zakonshme té saj.

Mos merrni njé dozé té dyfishté (ose mé té larté) pér té plotésuar dozén
(dozat) e harruar(a).

Né qofté se keni pyetje té€ métejshme mbi pérdorimin e kétij produkti, pyesni
mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjithé barnat e tjeré, Gentamycine mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo gdokush i manifeston.

Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura me dozén dhe zhduken
kur doza reduktohet ose trajtimi ndérpritet. Disa efekte anésore mund té ndodhin
né fillim té trajtimit dhe zhduken né ményré spontane me vazhdimin e mjekimit.

Njoftoni mjekun menjéheré nése vini re ndonjé nga efektet anésore serioze
té méposhtme sepse mund té keni nevojé pér trajtim urgjent mjekésor:
- reaksione alergjike té rénda té Iékurés dhe membranave mukoze qé

shogérohen me rrjepje té Iekurés dhe skugje, té cilat né raste shumé té
rénda mund té prekin edhe organet e brendshme dhe té jené kércénuese
pér jetén (sindroma Stivens — Xhonson, nekroliza epidermale toksike);

- reaksione alergjike duke pérfshiré edhe ato anafilaktike qé shogérohen me:

e skugje té lekurés né formé gungash qé kruhen ose urtikarie;

e enjtje t& duarve, kémbéve, kygeve, fytyrés, buzéve ose fytit g¢ mund té
shkaktojé véshtirési né gélltitie ose frymémarrje;

o té fikét, marrje mendsh ose trullosje (presion i ulét i gjakut).

— Nefrotoksiciteti éshté njé efekt anésor serioz i gentamicinés. Né raste

shumé té rralla gentamicina mund té shkaktojé déshtim akut té funksionit t&
veshkave. Nefrotoksiciteti mund té manifestohet me: rritje té kreatinemisé,

hipostenuri, leukocite né uriné, proteinuri, shfagje té cilindrave né uriné dhe
né rastet e rénda me fibrozé intersticiale, nekrozé tubulare dhe acidozé
tubulare renale. Nefrotoksiciteti favorizohet nga pérqéndrimet e larta
plazmatike, kombinimi me barna té tjeré nefrotoksiké, doza totale,
kohézgjatja e trajtimit dhe sémundjet renale ekzistuese.

— Ototoksiciteti mund t& manifestohet me: humbje té pakthyeshme té dégjimit,
shurdhim (efekte me shpeshtési té panjohur), humbje té dégjimit té
frekuencave té larta, zhurmé né vesh, marrje mendsh, té pérziera. Toksiciteti
kokleo-vestibular favorizohet nga kohézgjatja e mjekimit dhe bashképérdorimi
i barnave té tjeré ototoksiké.

— Bllokadé neuromuskulare e cila shprehet me miasteni.

— Né sistemin nervor gendror dhe periferik: dhimbje koke, depresion,
konfuzion, haluginacione, konvulsione, neurotoksicitet, encefalopati, letargj,
tik nervoz muskular, neuropati periferike.

— Né sistemin gastrointestinal: té vjella, té pérziera, anoreksi, rritie e sasisé sé
péshtymés, stomatit, dhimbje stomaku, diarre.

— Dhimbje gjaté injektimit.

— Ndryshime té enzimave té mélgisé.

- Ulje e nivelit t& kalciumit, natriumit, kaliumit, magnezit.

- Anemi, ¢rregullime né gjak.

— Infeksione nga mikroorganizma té tjeré rezistenté ndaj gentamicinés.

—  Shumé rrallé mund t& ndodhin nivele té larta té fosfateve dhe aminoacideve
né uriné (sindroma e ngjashme me Fankoni, pér shkak té administrimit t&
dozave té larta pér periudha té gjata kohore).

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né qofté se

véreni efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletéudhézues, ju lutemi té

lajméroni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. S| TA RUANI GENTAMYCINE

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Gentamycine pas datés sé skadimit e cila éshté e shénuar né
paketim!

Mos e ruani mbi 25°C!

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita!

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Gentamycine

Lénda aktive éshté gentamiciné sulfat.

Cdo ampulé 2 ml pérmban:

— gentamiciné sulfat ekuivalent me 40 mg (40,000 Ul) gentamiciné bazé.
— gentamiciné sulfat ekuivalent me 80 mg (80,000 Ul) gentamiciné bazé.
Léndét ndihmése jané: metilhidroksibenzoat, propilhidroksibenzoat,
metabisulfit natriumi, edetat dinatriumi, citrat natriumi, acid citrik monohidrat,
ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 10 ampula.
Mbajtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA sh.a.,
Rruga “Skénder Vila”,
Tirané, Shqipéri.

Tel.: +355 4 23 89 602
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Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Néntor 2023.
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