CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Garamycin, gbka, 2 mg/cm?

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

Gabka o wymiarach 5 x 20 x 0,5 cm lub 10 x 10 x Gybzawiera 130 mg gentamycyn@dntamicinum)
w postaci siarczanu gentamycyny (200 mg).

Gabka o wymiarach 5 x 5 x 0,5 cm zawiera 32,5 mgayagtyny w postaci siarczanu gentamycyny
(50 mg).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gabka o wymiarach: 10 x 10 x 0,5 cm, 5 x 20 x 0,5am5 x 5 x 0,5 cm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagaje zakaen bakteryjnych kéci i tkanek mekkich, wywotanych przez bakterie
wrazliwe na gentamycyn

Zapobieganie miejscowym zateniom kdci i tkanek mgkkich (np. przeszczepy kostne, implanty
sztucznych stawow mocowane techrlezcementow).

Nie stosowa produktu jako jedynego leczenia przeciwbakteryjngrzypadku zakaenia. Naley
jednoczénie zastosowaodpowiednie leczenie antybiotykiem podawanym ogasétrojowo, dobranym na
podstawie badania mikrobiologicznego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Sposob podawania

Nalezy wyja¢ saszetl z opakowania zewstrznego z zachowaniem jatova. Nastpnie w warunkach
aseptycznych natg wyjaé¢ implant z saszetki. Implantuywac wytacznie na sucho. Zmoczeniebdi
Garamycin przed zastosowaniemzma@powodowautrat skutecznéci z powodu przedwczesnego
wyptukania rozpuszczalnego w wodzie siarczanu geytsny.

Implantu naley uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania zewrmnego, w przeciwnym razie najego
wyrzuci. Produktu nie mma poddawéaponownej sterylizacji.

Zakladanie do tkanek gikich (leczenie i zapobieganiedwykle stosuje gijedm gabke (maksymalnie trzy
gabki o wymiarach 10 x 10 x 0,5 lub 5 x 20 x 0,5 cRrzy mniejszych ubytkachalgke mozna ch¢ na
mniejsze cgsci w polu operaciji.

Zapalenie szpiku i inne wskazania do zastosowartkankach kostnych (leczenie zakéa i zapobieganie):
najczsciej stosuje sijedry gabke (maksymalnie gic gabek o wymiarach 10 x 10 x 0,5 cm lub 5 x 20 x
0,5 cm).

Wielkos¢ dawki (liczba gbek) zaley od rozlegtdci pola operacyjnego i rozmiaru leczonego uszkoidzen
U pacjentéw o masie ciata nieprzekragzaj 50 kg zaleca siograniczenie jednoczesnej dawki (liczby
gabek) do trzech, powej 50 kg maksymalnie do Slgek o wymiarach 10 x 10 x 0,5 cm lub 5 x 20 x
0,5 cm.

Ogodlny sposob aplikacjiafpki: jest to podanie doogniskowo lub na skor

Stronalz6



Po chirurgicznym oczyszczeniu rany wprowadzadsi niej gbke. Gabka Garamycin jest rgkka i maze

by¢ dopasowana dmdanej wielkdci przy wyciu zwyktych nayczek chirurgicznych. Naky uzywaé
suchych ¢kawiczek i nargdzi, gdy: w mokrymsrodowisku gbka mae sk klei¢. Produkt stosowano w
réznorodny sposéb @ywano cad gabke, nadawano jej rne ksztalty i gito na kawalki); zakladano
ptaszczyznowo, wykonywano z niej wateczek lub safaali uktadano lgno w ranie (tkanki ngkkie) lub
scisle dociskano do kai. Ukladano réwnig wokot rany, cgto na mate kawateczki i mieszano z
macerowan koscia gabczasi i razem z rg umieszczano w ubytku kostnym.

We wspomagaprym leczeniu i profilaktyce zaken gabke Garamycin aplikowanin situ tak, aby

zaopatrzy w catcci (z uwzgkdnieniem matego marginesu) pole operacyjne lub g2g&, wymagagce
miejscowej terapii antybiotykowe;j.

We wszelkich operacjach nadaiach naley przyktad& nalezyta uwag do stabilnéci zespolenia kostnego,
gdyz nawet niewielkie niestabildoi mog si¢ nie objawid klinicznie, a jednak doprowadzdo infekcji
(szczegolnie bakterian®taphylococcus aureus).

Nie nalery stosowa jednoczénie drenau przeptywowego i aplikacji produktu Garamycigbga. Naley
rozwazy¢ podanie produktu po zakczeniu tego drera. Mozliwe jest zastosowanie produktu Garamycin,
gabka i jednoczesnego drenegrawitacyjnego. W takim przypadku produkt rgleak zaaplikowd, aby nie
zakrywaléwiatta drenu.

Produktu nie naley usuwa z miejsca zakzenia.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czyarijgentamycys) lub inne antybiotyki aminoglikozydowe, lub na
ktorakolwiek substancje pomocnigzProdukt przeciwwskazany jest taku pacjentow po przebytych
chorobach immunologicznych lub po przebytych chaobbtkanki 4czne;.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stezenia gentamycyny w surowicy 0sob, u ktérych zastesm gbke Garamycin, $ mate. Jednak u
pacjentow z @izka niewydolndcia nerek naley doktadnie rozway¢ korzysci ptynace ze stosowania
produktu.

Nie ustalono bezpiec#istwa stosowania produktu u dzieci.

W czasie leczenia z wydznie z zastosowaniemlzki Garamycin lub z jednoczesnym ogdlnym podawaniem
antybiotykéw aminoglikozydowych, w uzasadnionychypradkach konieczna me by ocena stzenia
aminoglikozydéw w surowicy. Czyndé nerek nalgy kontrolowa& na podstawie stenia poziomu

kreatyniny w surowicy.

Aminoglikozydy naley stosowd ostraznie u pacjentow z takimi schorzeniami nerwow@dmniowymi, jak:
ostabienie misni, parkinsonizm lub zatrucie jadem kietbasianynizieci. Produkty te megteoretycznie
nasila ostabienie misni ze wzgédu na podobne do kurary dziatanie naapaénia nerwowo-rgéniowe.

Jeili stosuje st kilka implantow, zalecane jest dodatkowo umiesagzedrenu.

Jesli stwierdzono zakzenie lub podejrzewassjego wys¢powanie, nie nale stosowa gabki jako jedynego
zrodia antybiotyku. W takich przypadkach nal@oda antybiotyki dziatejgce ogdlnoustrojowo, dobrany
zgodnie z wynikami badamikrobiologicznych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Pomimoze stzenie gentamycyny w surowicy podczas stosowaglkigest bezpieczne, nalgwzia¢ pod

uwag: interakcje zwizane ze stosowaniem gentamycyny:

- nalezy unika jednoczesnego stosowania gentamycyny z silnidagizgmi lekami moczogdnymi, jak
kwas etakrynowy lub furosemid, gdw takim pohczeniu leki moczogdne mog dziata ototoksycznie;
leki moczogdne podawane dglnie mog nasili toksyczne dziatanie aminoglikozydow poprzez zryian
stezenia antybiotyku w surowicy i tkankach;

- nalezy unika rownoczesnego i (lub) sekwencyjnego, ogoélneganigjscowego stosowania produktow,
ktore dziatag lub mog dziat& neurotoksycznie, takich jak: cisplatyna, streptoyma, kanamycyna,
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cefalorydyna, wiomycyna, polimyksyna B, polimyksyBapodeszty wiek i odwodnienie pacjenta
zwiekszap ryzyko dziatania toksycznego.

U zwierat doswiadczalnych otrzymuagych gentamycysiw dawkach znacznie viigzych od stosowanych
u ludzi dochodzito do blokady ptytki nerwowo-riigowej i poraenia mesni oddechowych. Nalgy
rozwazy¢ mozliwosé wystpienia tych objawdw rownieu ludzi, szczegdlnie §& aminoglikozydy g
réwniez podawane pacjentom poddanym dziataniu lekéw bimiaih przewodzenie nerwowo-gdhiowe,
jak chlorek suksametonium, tubokuraryna lub dekamiam, lekw do znieczulenia ogélnego lub
otrzymupcym masywne przetaczanie krwi z dodatkiem cytrymigko czynnikiem antykoagulacyjnym.
Blokade nerwowo-m¢sniowa mozna cofryé przez podanie soli wapnia.

4.6. Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Antybiotyki aminoglikozydowe przenikajprzez taysko i mog powodowa uszkodzenie ptodu. Nie
wiadomo czy siarczan gentamycyny podawany kobiaetignarnym powoduje uszkodzenie ptodu ani czy
wplywa na zdoln& reprodukcji.

Produkt mana stosowéau kobiet w cazy wylacznie wtedy, gdy jest to bezwzgdhie konieczne.

Badania u kobiet karmtych piersi wskazuj, ze mate ilgci aminoglikozydow s wydzielane do mleka
matki. Ze wzgédu na maliwos¢ ciezkich dziata niepazadanych, nalgy zdecydowa czy przerwa
karmienie piersi, czy nie stosowaleku.

4.7. Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Gabka Garamycin nie ma wplywu na zdoda@rowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzexr mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepazadane

Stezenie gentamycyny w surowicy podczas stosowaniayktodest bezpieczne, nalejednak rozwayé
dziatania niepgadane ze stosowaniem produktu.

Mozliwe jest wysapienie dziatéa niepazadanych wynikagcych z nefrotoksyczrigi i neurotoksyczrsei
gentamycyny. Nalegy zwréci szczeg6la uwag: na pacjentéw z zaburzgrzynndcia nerek.

Nefrotoksycznéc. Niepazadany wptyw gentamycyny na nerki objawia siyskepowaniem w moczu
wateczkow, krwinek i biatka lub podwgzeniem stzenia kreatyniny i azotu mocznikowego we krwi, a
takze slkhpomoczem. Zmiany teaajczsciej lekkie. Dziatanie takie obserwowanaédej u pacjentow z
zaburzeniem czynroi nerek w wywiadzie.

Neurotoksyczné. Dziatania niepgadane zwazane z podawaniem ogélnym aminoglikozydéw zgtaszano
przede wszystkim u pacjentéw z zaburzornynnagcia nerek. Niepgadany wptyw dotyczyt zaréwno geki
przedsionkowej jak i gatki stuchowej VIl nerwu czaszkowego.

U pacjentéw obserwowano: zawroty gtowy, szumyaski w uszach, a nawet ugatuchu. Wysipujace
zaburzenia przedsionkowe mpigy¢ nieodwracalne, tak jak w przypadku innych antyykotv
aminoglikozydowych.

W czasie stosowania produktu mownyshpi¢ miejscowe zaczerwienienie, sszenie i zwgkszenie ildci
wydzieliny w ranie, spowodowane resokpkplagenu.

U osob wraliwych mog wystpic reakcje alergiczne spowodowane przatakg Garamycin.
4.9. Przedawkowanie

W czasie stosowania maksymalnie do 7 implantowx(10 x 0,5 cm lub 5 x 20 x 0,5 cm) nie obserwowano
ciezkich dziata niepazadanych.

W razie przedawkowania nalezastosowa&hemodializ w celu zmniejszeniagtenia gentamycyny w
surowicy.
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5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: aminoglikozydy przeeitbryjne, kod ATC: JO1G BO03.

Gabka Garamycin jest jatowym implantem zawigcgim siarczan gentamycyny, antybiotyk

aminoglikozydowy o szerokim spektrum dziataniaz®wmiejscowe gtenie mae sk utrzymywa przez

kilka dni. Implant Garamycin w postaciliki stosowany jest w celu zapewnieniaeigo s¢zenia

gentamycyny w miejscu implantacji, w wyniku czegstpuje likwidacja miejscowego stanu zapalnego lub

zapobiega gijego powstawaniu. §pka Garamycin, jest szczegdlnie przydatna u pamjeatgrup

wysokiego ryzyka (np. z chorobami metabolicznymik@ogicznymi, leczonych lekami

immunosupresyjnymi, ze wspotistrieymi zakaeniami ogoélnoustrojowymi czy poddawanych ponownym

operacjom) oraz w przypadku procedur, ktéreckazap ryzyko zakaenia (np. operacje z przeszczepami

kostnymi, operacje z zastosowaniem sztucznych imfea operowanie w polu zakanym czy operacje

trwajace dhwej niz 3 h).

W ortopedii i traumatologii produkt ma udokumentowakutecznét kliniczna podczas stosowania przez

okres kilkudziesiciu la.

Przydatneéc¢ gabki Garamycin jest rowniepotwierdzona w wielu innych dziedzinach chirurtakich jak:

- chirurgia proktologiczna - podanialtki Garamycin po chirurgicznym usgoiu nowotworu odbytnicy w
zapobieganiu zakaniom pooperacyjnym;

- kardiochirurgia - w leczeniu zaken mostka i zapobieganiu ich powstawaniu, w tym zekatebokich,
szczegoblnie u pacjentéw z grupy ryzyka: cukrzygiab) otytos¢ (BMI>25 kg/nrf)

- neurochirurgia - w zapobieganiu zapalenigzke miedzykregowego §pondylodisctitis) po wyckciu
ledzwiowego kuzka miedzykregowego.

Opublikowane w 2010 roku wyniki dwéch wielksodkowych bada klinicznych, przeprowadzonych
z zastosowaniemafki Garamycin w chirurgii proktologicznej i kardioicurgii, nie potwierdzity
skutecznéci klinicznej produktu. Mogto to zostasspowodowane moczeniemliki przed jej
wprowadzeniem do tkanek i wyptukaniem gentamycypyaduktu.

Gabka Garamycin, czyli gentamycyna w gateniu z nénikiem kolagenowym, jest antybiotykiem
bakteriobdjczym, o szerokim spektrum dziatania (ba& Gram-ujemne i Gram-dodatnie).
Mechanizm dziatania zwkany jest z hamowaniem syntezy bialek w komorkaobmbustrojow.

Drobnoustroje wrdiwe (MIC <1 pg/ml): Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp. (szczepy indolo-dodatnie
i indolo-ujemne), w tym tate Proteus vulgaris, Proteus mirabilis, Escherichia coli, bakterie z grupy
Klebsiella-Enterobacter-Serratia, Sreptococcus spp., Salmonella spp., Shigella spp.

Wykazano minimalne dziatalnie gentamycynyStaeptococcus faecalis i dwoinki zapalenia ptuc. Istnigj
doniesienia o wrdiwosci niektorych szczepoWycoplasma. Wiekszai¢ bakterii beztlenowych
(Clostridium, Bacteroides), maczugowce(orynebacterium), wykazuje oporn&. Oporne g takze bakterie
z rodzajuMycobacterium.

Bakteriobdjcze stenie gentamycyny jest zazwyczaj 1-4-krotnieksze od minimalnego gtenia
hamupcego wzrost bakterii. W badaniachvitro wykazanoze gentamycyna dziatgmiokrotnie silniej w
srodowisku o pH 7,5 @io pH 5,5.

Oporna¢ bakterii zwhzana z unieczynnianiem gentamycyny rozwigapgiwoli i stopniowo. Maliwa jest
krzyzowa opornéc¢ z innymi antybiotykami aminoglikozydowymi.

Pohczenie gentamycyny i antybiotykdw z grupy penicylib cefalosporyn wykazuje synergiczne dziatanie
bakteriobdjcze na niektore szczepy bakterii.
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Osadzenie matrycy kolagenowej jest udane, gg8yoéf porowatego kolagenu mii@ sie w przedziale od
0,5 mg/cmi do 3,5 mg/crm Kolagen w gbce Garamycin maggtasé 0,56 mg/criy, wiec maze tworzy
szkielet, na ktérym odkladaesividknik, co mae mig zastosowanie w wypetnianiu ubytkow tkankowych.
Siarczan gentamycyny jest antybiotykiem rozpusmyzalw wodzie. Nawet krotkotrwate rgzanie gbki
Garamycin przed wprowadzeniem do tkanek pacjentguoje znaczputrat gentamycyny, co me by
istotne Klinicznie i powodowazmniejszenie skuteczém oraz zwekszenie ryzyka zakania ran.

Zawarty w produkcie kolagen dziata hemostatycznie.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Analiza wysekdw wykazataze wysokie miejscowe gtenie antybiotyku w tkankach, mieszce sé w
granicach od 300 do 9000 mg/l, uzyskiwane jestagicil do 2 godzin. $tenia te g wielokrotnie wysze
od stzen bakteriobdjczych gentamycyny. Wysokiezgtnia w wys¢ku mogy utrzymywa sie od 3 do 4 dni
po zabiegu operacyjnym. Nie ustalono zat&ci stzenia antybiotyku od dawki (liczby implantéw).
Sugeruje i, ze wystpuje odwrotna zalaos¢ siezenia gentamycyny w wysku od ukrwienia miejsca
operacyjnego. Sposéb implantacji i umiejscowieniplantu take map wptyw na uwalnianie gentamycyny
(np. luzne usytuowanie w ranie l#giste umocowanie w kgi). Z przedstawionych danych wynikae
uwalnianie gentamycyny zaie od stopnia resorpcji kolagenu.

W leczeniu zakaen kosci po podaniu zalecanej dawki maksymalrgestie w surowicy wynosi przevmie
okoto 3 mgl/l, a w tkankach gkkich maksymalne stenie osiga wartdci wyzsze od 4 do 5 mg/l. Jednak
stezenie leku w surowicy nie agia wartdci skzenia toksycznego.

Kolagen jest catkowicie resorbowany. Czas resogatfzy od warunkdéw w miejscu implantacji.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

W badaniach na szczurach, krolikach i psach wykazangbka Garamycin jest dobrze tolerowana

i catkowicie resorbowana. Chirurgiczna implantamjaduktu na poziomie otrzewnowym, korowym i
rdzeniowym u pséw nie wywotuje ani miejscowych, agodlnych objawéw nietoleranciji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Oczyszczony kolagen typu | (95%) oraz typu Il (59chodacy zesciggien wotowych.
Gotowy produkt jest wyjatawiany tlenkiem etylenu.

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

4 |ata.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze do 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartoéé opakowania

Gabkazelatynowa w jatowej saszetce w tekturowym pudetku.

W pudetku znajduje 6i 1, 5 lub 10 gbek o wymiarach 5 x 20 x 0,5 cm, 10 x 10 x 0,563 x 5 x
0,5 cm.
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6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Patrz punkt 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuraé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EUSA Pharma (Europe) Ltd.

The Magdalen Centre

Oxford Science Park

Oxford OX4 4GA

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3222

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA
PRZEDtUZENIA POZWOLENIA

06.12.1988r./16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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