


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Gentamicin Basi 40 mg/ml injekcinis tirpalas
gentamicinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Gentamicin Basi ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Gentamicin Basi
3.	Kaip vartoti Gentamicin Basi
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Gentamicin Basi
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Gentamicin Basi ir kam jis vartojamas

Gentamicin Basi priklauso antibiotikų, vadinamų aminoglikozidais, grupei. 
Šis vaistas skiriamas suaugusiųjų ir vaikų nuo gimimo sunkioms bakterijų, kurias gali nužudyti veiklioji medžiaga gentamicinas, sukeltoms infekcijoms gydyti.

Gentamicin Basi Jums gali paskirti toliau išvadytoms ligoms gydyti:
– Komplikuotoms inkstų, šlapimo takų ir šlapimo pūslės infekcijoms
– Pilvo ertmės infekcijoms
– Plaučių ir kvėpavimo takų infekcijoms, atsiradusioms gydymo ligoninėje metu 
– Plaučių infekcijoms dėl cistinės fibrozės
– Bakteriniam vidinio širdies dangalo uždegimui (endokarditui)
– Odos ir minkštųjų audinių infekcijoms, įskaitant sunkius nudegimus.

Gentamicin Basi gali būti naudojamas gydyti bakterinėms kraujo infekcijoms, susijusioms su pirmiau minėtų rūšių infekcijomis.

Gentamicin Basi taip pat skiriamas chirurginių infekcijų profilaktikai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Gentamicin Basi

Gentamicin Basi vartoti draudžiama
-	jeigu yra alergija gentamicinui, kitiems aminoglikozidams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Gentamicin Basi.
· Jei sergate inkstų liga, yra klausos (ausų) ar vestibulinių sutrikimų (pusiausvyros sutrikimų, nevalingų akių judesių), didelės apimties nudegimų ar sergate nervų ir raumenų ligomis, tokiomis kaip generalizuota miastenija ar Parkinsono liga. 
-	Jei esate nėščia ar žindote kūdikį.
-	Jei Jums leidžiamos didelės Gentamicin Basi dozės arba jei gydymas trunka ilgai (ilgiau kaip 7–10 dienų); šiuo atveju bus atidžiai stebimos Jūsų inkstų, klausos ir vestibulinės funkcijos.
Siekiant sumažinti inkstų ir nervų ausyse pažeidimo riziką, gydytojas atidžiai laikysis toliau pateiktų rekomendacijų.
-	Prieš gydymą, gydymo metu ir po jo stebės klausą, ar nepasireiškia skambėjimo / švilpimo garsai (ūžesys (tinnitus)), pusiausvyros sutrikimai, įskaitant svaigulį ir galvos svaigimą (vertigo), bei stebės inkstų funkciją. 
-	Jei Jūsų klausos nervas jau pažeistas arba jei Jūs ilgai gydomas Gentamicin Basi, gali būti papildomai tiriama Jūsų klausa ir pusiausvyra.
-	Parinks dozę pagal Jūsų inkstų pajėgumą.
-	Jei Jūsų atveju reikės, gydymo metu stebės gentamicino kiekį Jūsų kraujyje.

Reikia vengti kartu su gentamicinu vartoti kitų medžiagų, galinčių sukelti ausies nervų ar inkstų pažeidimą. Jei to išvengti negalima, reikia atidžiai stebėti Jūsų inkstų funkciją.

Jei Jums pasireikštų bet kuris iš toliau nurodytų ototoksiškumo simptomų, nedelsiant informuokite gydytoją:
-	Ūžesys (tinnitus) ar skambėjimas ausyse.
-	Abipusis ar vienpusis klausos praradimas.
-	Svaigulys.
-	Nekoordinuoti judesiai.
-	Eisenos nestabilumas.
-	Vaizdo svyravimas ar šokinėjimas.

Jei pasireiškė sunkus viduriavimas, pasitarkite su gydytoju.

Kiti vaistai ir Gentamicin Basi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant nereceptinius vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Ši informacija yra labai svarbi, nes Gentamicin Basi vartojant kartu su tam tikrais kitais vaistais gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis.

Šie vaistai apima:
-	Kitus galimai toksinį poveikį inkstams sukeliančius vaistus, tokius kaip kiti aminoglikozidai, vankomicinas, polimiksinas B, kolistinas, platinos preparatai, didelės metotreksato dozės, ifosfamidas pentamidinas, foskarnetas, kai kurie antivirusiniai vaistai (pvz., acikloviras, gancikloviras, adefoviras, cidofoviras, tenofoviras), amfotericinas B, imunosupresantai, tokie kaip ciklosporinas ar takrolimuzas, bei kontrastinės medžiagos, kurių sudėtyje yra jodo.
-	Diuretikus, kurie gali sukelti toksinį poveikį ausims: etakrino rūgštis ar furozemidas. Reikia vengti šių vaistų vartojimo kartu su Gentamicin Basi.
-	Kai kuriuos cefalosporinus.
-	Raumenis blokuojančias medžiagas, tokias kaip sukcinilcholinas, tubokurarinas ar dekametonis.

Pacientams, segantiems inkstų liga, Gentamicino Basi vartojant su kitais vaistais, tokiais kaip betalaktaminiais antibiotikais (penicilinu ar cefalosporinais), gali prireikti koreguoti dozę.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumas
Dėl galimo pavojaus negimusiam kūdikiui, gentamicino nėštumo metu vartoti galima tik esant gyvybei pavojingai būklei, kai nėra kitų saugesnių pasirinkimų. Šio vaisto nėštumo metu vartoti nerekomenduojama, nebent gydytojas nusprendė, kad tai tinkama.

Žindymas
Gydymo gentamicinu metu kūdikio nežindykite. Nedideli gentamicino kiekiai išsiskiria į gydomų moterų pieną ir mažos jo koncentracijos buvo aptiktos žindomų kūdikių kraujo serume. Reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą ar nutraukti ar susilaikyti nuo gydymo gentamicinu. 
Kai motina gydoma šiuo vaistu, žindomam kūdikiui gali pasireikšti viduriavimas ir pienligė burnoje (grybelinė infekcija).

Vaisingumas
Rekomenduojama vyrams gydymo šiuo vaistu metu nepradėti vaiko ir naudoti veiksmingą konctracepciją gydymo metu bei iki 3 mėnesių pabaigus gydymą. Prieš pradedant gydymą pasitarkite su gydytoju dėl spermos išsaugojimo.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vairuojant ir valdant mechanizmus rekomenduojama imtis atsargumo priemonių dėl tokių šalutinių poveikių kaip  svaigulys ir galvos svaigimas (vertigo).

Gentamicin Basi sudėtyje yra natrio metabisulfito
Gentamicin Basi sudėtyje yra natrio metabisulfito. Retais atvejais gali sukelti sunkių alerginių (padidėjusio jautrumo) reakcijų ir bronchų spazmą.

Gentamicin Basi sudėtyje yra metilo parahidroksibenzoato ir propilo parahidroksibenzoato
Gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos, ir išimtiniais atvejais bronchų spazmą.

Gentamicin Basi sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje Gentamicin Basi dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartosite Gentamicin Basi

Jums šį vaistą visada suleis gydytojas arba slaugytojas. 

Jūsų gydytojas, atsižvelgdamas į Jūsų svorį, nuspręs, kiek vaisto suleisti. Teisinga dozė taip pat priklauso nuo infekcijos rūšies ir nuo to, ar sergate kitomis ligomis. Gydytojas ar slaugytojas paims Jūsų kraujo, kad patikrintų, ar dozė Jums tinka.

Siekiant patikrinti, ar kraujyje pasiekta reikiama vaisto koncentracija, gentamicino kiekis Jūsų kraujyje bus matuojamas reguliariai. Gydymas gentamicinu gali sukelti klausos ir taip pat inkstų funkcijos pažeidimą. Atsižvelgdamas į Jūsų būklę gydytojas nuspęs, kaip ilgai vartosite gentamiciną. Kai kuriais atvejais, gydytojas prieš pradėdamas gydymą gentamicinu ir gydymo metu gali daryti kraujo tyrimus siekdamas patikrinti inkstų funkciją. Kartais, siekiant patikrinti, ar vaistas neveikia Jūsų klausos, galite būti paprašytas pasitikrinti klausą.

Dozavimas

Gydymas 
Rekomenduojama paros dozė vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems, kurių inkstų funkcija normali, yra 3–6 mg/kg kūno svorio per parą ir pageidautina, kad ji būtų suleidžiama kaip viena dozė arba dar galima ją padalinti į 2 atskiras dozes. 

Profilaktika
Prieš operaciją kaip viena dozė turi būti suleidžiama 5 mg/kg dozė.

Vartojimas vaikams

Gydymas
1-erių metų ir vyresniems vaikams, kurių inkstų funkcija normali, rekomenduojama paros dozė yra 3–6 mg/kg per parą, suleidžiama kaip viena dozė (pageidautina) arba padalinta į dvi dozes. Rekomenduojama paros dozė mėnesio amžiaus ir vyresniems kūdikiams yra 4,5–7,5 mg/kg kūno svorio per parą, pageidautina suleidžiama kaip viena dozė arba kitu atveju padalinta į 2 atskiras dozes. Rekomenduojama paros dozė naujagimiams yra 4–7 mg/kg kūno svorio per parą. Dėl ilgesnio pusinės eliminacijos laiko, naujagimiams reikalinga dozė turi būti suleidžiama kaip viena dozė.

Profilaktika
Prieš operaciją kaip viena dozė turi būti suleidžiama 2,5 mg/kg dozė.

Vartojimas pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimų 
Jei Jums yra inkstų sutrikimų, rekomenduojama paros dozė bus sumažinta ir pritaikyti pagal inkstų funkciją.

Vartojimo metodas 
Šis vaistas leidžiamas į raumenis arba į veną (intraveninė injekcija).
Injekcinis tirpalas gali būti leidžiamas tiesiai į veną jo nepraskiedus ir leidžiant lėtai (3–5 minutes). Kitu atveju reikalingas gentamicino kiekis turi būti praskiestas iki 100 ml naudojant 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinį tirpalą arba 50 mg/ml (5 %) gliukozės injekcinį tirpalą, ir tirpalas infuzuojamas ne ilgiau kaip per 20 minučių.

Vartojimo trukmė
Vartojimo trukmę nustato gydyojas.

Įprastoms bakterinėms infekcijoms gydymo trukmė priklauso nuo ligos progresavimo. Paprastai pakanka 7–14 dienų gydymo laikotarpio.

Pageidautina, kad gydymo laikotarpis neviršytų 10–14 dienų.

Reikia vengti vartoti gydymo Gentamicin Basi kursą iškart pasibaigus gydymo aminoglikozidais kurso. Prieš pradedant gydymą gentamicinu, reikia palaukti 7–14 dienų. 

Jei manote, kad Gentamicin Basi veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Ką daryti Jums suleido per didelę Gentamicin Basi dozę
Mažai tikėtina, kad gydytojas ar slaugytojas suleis Jums per daug vaisto. Gydytojas ir slaugytojas stebės vaisto vartojimą ir tikrins, koks vaistas Jums leidžiamas. Jei Jums kyla klausimas, kodėl Jums leidžiama vaisto dozė, visuomet klauskite gydytojo ar slaugytojo.

Pamiršus pavartoti Gentamicin Basi
Jūsų gydytojas ar slaugytojas turi nurodymus, kada Jums suleisti vaistą. Labai mažai tikėtina, kad Jums vaistas bus skiriamas ne taip, kaip buvo skirta. Jei manote, kad praleidote dozę, pasitarkite su gydytoju ar slaugytoja.

Nustojus vartoti Gentamicin Basi
Svarbu baigti gydytojo paskirtą gydymo kursą. Galite pradėti jaustis geriau, tačiau svarbu tęsti gydymą, kol gydytojas nurodo. Jei nutrauksite vartojimą, infekcija gali vėl pablogėti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, slaugytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Toliau išvardyti labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų) gali būti pavojingi gyvybei ir reikalauja neatidėliotinos medicininės pagalbos:
· Alerginės reakcijos (įskaitant sunkias alergines reakcijas, tokias kaip anafilaksija), kurios gali apimti:
· Niežtintį išbėrimą su gumbais arba susidilginimą primenantį išbėrimą (dilgėlinė)
· Delnų, pėdų, kulkšnių, veido, lūpų ar gerklės patinimą, kuris gali sukelti sunkumą ryti ar kvėpuoti
· Alpimą, svaigulį, galvos sukimosi jausmą (mažą kraujospūdį)
· Ūminį inkstų nepakankamumą:
Ūminio inkstų nepakankamumo požymiai yra sumažėjęs šlapimo kiekis arba visiškas šlapimo nebuvimas (oligurija, anurija), gausus šlapinimasis naktį ir bendras pabrinkimas (skysčių susilaikymas).
· Sunkios alerginės odos, burnos ir gerklės reakcijos su pūslėmis ir odos paraudimu (daugiaformė eritema), kuri sunkiais atvejais gali paveikti vidaus organus (Stivenso-Džonsono [Stevens-Jonhson] sindromas, toksinė epidermio nekrolizė), odos lupimasis (toksinė epidermio nekrolizė arba Lajelio [Lyell] sindromas).
· Galvos smegenų ir nervų sutrikimai:
Galvos smegenų pabrinkimas (encefalopatija), raumenų paralyžius (nervo-raumens jungties blokada), traukuliai.

Kitas galimas šalutinis poveikis:
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų): 
· inkstų funkcijos sutrikimai 

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· kraujo krešėjimo sutrikimai 
· daugiau ar mažiau intensyvus odos paraudimas be papulių ar pūslių 

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· mažas kalio, kalcio ar magnio kiekis kraujyje 
· inkstų sutrikimas
· apetito praradimas
· kūno svorio sumažėjimas
· periferinių nervų pažeidimas
· pojūčių praradimas
· blogumas ar vėmimas
· padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas ir bilirubino kiekis kraujo serume (visi grįžtami)
· padidėjęs seilėtekis
· burnos gleivinės uždegimas
· odos paraudimas
· raumenų skausmas
· kūno temperatūros padidėjimas
· šlapalo (azoto) koncentracijos kraujyje padidėjimas

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· gentamicinui atsparių mikrobų infekcija
· viduriavimas su arba be kraujo ir (arba) spazminiai skrandžio skausmai
· labai sunkus storosios žarnos uždegimas 
· kraujo sutrikimai, paveikiantys tam tikrus kraujo kompoentus ir paprastai nustatomi atlikus kraujo tyrimą 
· anemija
· fosfatų kiekio sumažėjimas kraujyje
· sumišimas, haliucinacijos, depresija
· svaigulys, galvos svaigimas (vertigo), pusiausvyros sutrikimai, galvos skausmas 
· regėjimo sutrikimai
· klausos praradimas
· vidinės ausies sutrikimai, skambėjimas ausyje
· kraujospūdžio pokyčiai
· plaukų slinkimas
· raumenų nykimas (raumenų masės sumažėjimas) 
· ūminis inkstų nepakankamumas, padidėjęs fosfatų kiekis šlapime ir amino rūgštys šlapime (žinoma kaip Fankonio (Fanconi) sindromas, susijęs su didelėmis ir ilgą laiką vartojamomis dozėmis) 
· skausmas injekcijos vietoje

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· negrįžtamas klausos praradimas, kurtumas 
· letargija (energijos ir entuziazmo stoka) 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Gentamicin Basi

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Gentamicin Basi sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra gentamicinas (sulfato pavidalu). Kiekviename ml Gentamicin Basi injekcinio tirpalo yra 66,67 mg gentamicino sulfato, atitinkančio 40 mg gentamicino.
-	Pagalbinės medžiagos yra metilo parahidroksibenzoatas, propilo parahidroksibenzoatas, natrio metabisulfitas (E223), dinatrio edetatas ir injekcinis vanduo.

Gentamicin Basi išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gentamicin Basi 40 mg/ml tiekiamas skaidraus injekcinio tirpalo farmacine forma supakuotas į I tipo stiklo ampules.

- 5, 6, 10 arba 50 ampulių po 2 ml skaidraus injekcinio tirpalo, kiekvienoje ampulėje yra 80 mg gentamicino.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel.: + 351 231 920 250 | Faksas: + 351 231 921 055
El. paštas: basi@basi.pt 

Gamintojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A. 
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15, 16 
3450-232 Mortágua 
Portugalija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Portugalija	Gentamicina Basi
Ispanija	Gentamicina Basi, 40 mg/ml solución inyectable
Latvija	Gentamicin Basi
Lietuva	Gentamicin Basi 40 mg/ml injekcinis tirpalas 
Estija	Gentamicin Basi

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-09-18.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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