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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Garamycin Schwamm
130 mg
Léciva hubka

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Hubka o rozmérech 10 x 10 x 0,5 cm obsahuje:
Léciva latka: gentamicinum 130 mg (jako gentamicini sulfas),

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Léciva hubka
Popis piipravku: hubka je sterilni hmota tvotena kolagenem a napusténa gentamicin-sulfatem
o rozmérech 10 x 10 x 0,5 cm (pro 130 mg gentamicinu).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

GARAMYCIN SCHWAMM je indikovan k adjuvantni 1é¢bé potirazovych a hematogennich hnisavych
zanétl kosti a mekkych tkani, vyvolanych bakteriemi citlivymi na gentamicin, s aplikaci po chirurgickém
vyc¢isténi infek¢éniho loziska.

GARAMYCIN SCHWAMM se pouziva v prevenci mistnich infekci mékkych tkani a kosti ve spongiéznich
kostnich transplantatech a umélych kloubnich implantatech, at’ jiz jsou fixovany pomoci cementu nebo bez
n¢j. Pred aplikaci hmoty by mél byt vzdy, je-li to mozné, odebran ptislusny mikrobiologicky vzorek,
provedena a zjiSténa citlivost ptislusnych bakteridlnich kment na antibiotika.

Pripravek by nemél byt aplikovan jako monoterapie v piipadech prokazané ¢i suspektni infekce. Na zaklade
vysledku mikrobiologického vySetteni je tieba soucasné podat vhodna systémova antibiotika.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani

Pacienti o hmotnosti do 50 kg: v zavislosti na velikosti defektu lze aplikovat az 3 kusy hubky o rozmeérech

10 x 10 x 0,5 cm, obsahujici celkem 390 mg gentamicinu.

Pacienti o hmotnosti nad 50 kg: 1ze aplikovat az 5 kusti hubky 10 x 10 x 0,5 cm, obsahujicich celkem 650 mg
gentamicinu.

Pti defektech mensiho rozsahu Ize hubku do potiebné velikosti zastfihnout.

Osteomyelitida a ostatni kostni infekty: obvykle sta¢i aplikovat 1 hubku 10 x 10 x 0,5 cm. Maximalni
mnozstvi je 5 kusti hubky 10 x 10 x 0,5 cm.

Pediatricka populace
Bezpecnost pouziti ptipravku u déti nebyla zatim prokazana.

Zpisob podani



Blistr musi byt asepticky vyjmut z vnéj$iho obalu. Z blistru se asepticky vyjme implantat, ktery se musi
pouzit v suchém stavu. Zvlh¢ovani hubky GARAMY CIN SCHWAMM pied aplikaci muze vést ke ztraté
ucinnosti v disledku predcasného vyluhovani ve vode rozpustného gentamicin-sulfatu.

Jestlize se blistr otevie, musi byt implantat pouzit nebo vyhozen. Nemize byt znovu sterilizovan.

GARAMYCIN SCHWAMM se umistuje do dutiny rany pii hnisavych a infekénich procesech v kostech,
spongidznich kostnich s§tépech a kloubnich nahradach po chirurgickém vycisténi infekéniho loziska. Hubka
je poddajna a tvarna, 1ze ji snadno stihat béznymi chirurgickymi ntizkami. Pokud zvlhne, stdva se lepkava,
proto je vhodna manipulace pouze za pomoci suchych rukavic a nastrojt.

Zpusoby aplikace mohou byt znacn€ rozdilné: hubka miZe byt pouZita na plocho jako kryt rany, srolovana ¢i
sloZena a voln€ umisténa do rany, balena kolem mista rany, nebo nastfihana na malé kousky a smisena s
rozdrcenou spongidzni kosti a spolu s ni implantovana do kostni dutiny. GARAMYCIN SCHWAMM se
aplikuje soucasné s chirurgickym vykonem a pozdéji jej neni tifeba odstranovat. Potfebna davka zavisi na
rozsahu chirurgické rany a typu 1é¢ebného defektu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, nebo na ostatni
aminoglykosidova antobiotika, podani u pacientt s poruchami imunitniho systému nebo onemocnénim
pojiva.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ackoliv byly po aplikaci zjistény jen nizké sérové koncentrace gentamicinu, je tfeba u pacientt se
zavaznymi poruchami funkce ledvin a s poruchami vestibularnich a sluchovych vétvi osmého kranialniho
nervu peclivé zvazit pomér rizika a predpoklddaného efektu 1écby.

V prubéhu aplikace ptipravku GARAMYCIN SCHWAMM, at’ jiz samostatné€ nebo soucasné se systémovym
podanim aminoglykosidovych antibiotik, je tiecba monitorovat sérové koncentrace aminoglykosidu a sledovat
funkeci ledvin métenim sérovych koncentraci kreatininu.

Rovnéz u pacientd s neuromuskularnimi chorobami jako myasthenia gravis nebo parkinsonismus a u déti s
botulismem musi byt pouzivani ptipravku spojeno se zvySenou opatrnosti a periodickou kontrolou klinickou
a laboratorni. Tyto léky mohou byt pficinou zhorSeni svalové ochablosti v disledku potencialniho
kurareformniho ucinku gentamicinu.

Pti pouziti vice kusii implantatt se doporucuje zavedeni drenaze.

Bezpecnost uzivani ptipravku u déti nebyla zatim prokazana.

4.5.  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ackoliv jsou sérové koncentrace gentamicinu po aplikaci ptipravku GARAMYCIN SCHWAMM nizké, je

nutno vzit v tvahu moznost interakce gentamicinu s ostatnimi 1éky.

e Je tfeba se vyvarovat soucasnému podavani gentamicinu nebo ostatnich aminoglykosidt s t¢innymi
diuretiky jako jsou furosemid a kyselina etakrynova, protoze tato diuretika mohou zptsobit ototoxicitu.
Kromé toho po intravendéznim podani mohou diuretika zptisobit zménu koncentrace antibiotik v séru a ve
tkanich a tim zvysit jejich toxicitu.

e Jestlize jsou aminoglykosidy soucasné nebo nésledné, systémove i lokalné, pouzivany s potencialné
neurotoxickymi nebo nefrotoxickymi 1é¢ivy jako je cisplatina, streptomycin, kanamycin, cefaloridin,
viomycin, polymyxin B a polymyxin E, jejich toxicita se miize zvySovat. Soucasné lokalni pouziti
ptipravku a beta-laktamovych antibiotik mtze vést k vzajemné inaktivaci.

e Neuromuskularni blokada a respiracni paralyza byla popsana u kocek, které dostavaly vysoké davky (40
mg/kg) gentamicinu. MozZnost vyskytu tohoto efektu u lidi je nutno brat v ivahu v pripadech, kdy
pacienti uzivaji souc¢asné aminoglykosidy a latky blokujici neuromuskularni pfenos (sukcinylcholin,
tubokurarin nebo dekamethonium) nebo anestetika, anebo pti velkych transfuzich citratové krve. Jestlize
nastane neuromuskularni blokada, podavaji se soli vapniku.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni



Aminoglykosidova antibiotika prostupuji placentou a pii podavani t¢hotnym Zendm mohou vést k poskozeni
plodu. Neni znamo, zda gentamicin-sulfat pfi podavani Zenam v pribéhu téhotenstvi mize poskodit plod
nebo ovlivnit reprodukéni schopnosti.

Vzhledem k moznosti vyskytu vaznych nezadoucich reakci na aminoglykosidy u kojenych déti, je tfeba
rozhodnout bud’ o pferuseni kojeni, nebo podavani ptipravku, vzhledem k jeho dillezitosti pro matku.
Podévani ptipravku v t€¢hotenstvi a pfi laktaci se nedoporucuje. Je tfeba zvazit pomér rizika a
predpokladaného efektu lécby.

4.7 Ukinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici Gi¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.
4.8 NeZadouci ucinky

Koncentrace gentamicin-sulfatu v séru po aplikaci ptipravku GARAMYCIN SCHWAMM jsou obvykle
nemocnym se snizenou funkei ledvin.

Poruchy ledvin a mocovych cest:

Nezadouci renalni Gcinky gentamicin-sulfatu se projevuji ptitomnosti valct, bunék ¢i bilkovin v moci nebo
vzestupem mocoviny v krvi, zvySenim sérové koncentrace kreatininu a oligurii. Tyto projevy jsou mnohem
Cast€j$i u pacientll se snizenou renalni funkci v anamnéze.

Poruchy nervového systému:

Pti systémovém podavani aminoglykosidl byly popsany nezadouci ucinky, jak na vestibularni tak na
auditivni vétev osmého kranialniho nervu, pfedev§im u pacientl se snizenou funkcei ledvin.

Poruchy ucha a labyrintu:

Nezadouci ucinky zahrnuji vertigo, tinnitus a ztratu sluchu. Podobné¢ jako pfi uzivani ostatnich
aminoglykosidovych antibiotik, mohou byt vzniklé poruchy vestibularnich funkci az ireversibilni.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

V disledku resorpce kolagenu se mlize objevit téz mistni zarudnuti, svédéni a zvysena sekrece z rany.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci ¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyly pozorovany zddné vyznamnéjsi nezadouci ucinky ani pti aplikaci az 7 kust implantatu o velikosti
10x10cm. Pokud by doslo k zavaznému ptedavkovani, je mozno sérové koncentrace gentamicinu snizit
hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Aminoglykosidova antibiotika
ATC kod: JO1GBO03.

GARAMYCIN SCHWAMM je antibioticky ptipravek k mistnimu pouziti v ortopedii a v chirurgii mékkych
tkani, ktery se resorbuje. Pouziva se k adjuvantni 1é¢b¢ lokalnich infekci a k jejich profylaxi.



Kolagenni slozka tvofi biologickou hmotu s resorpénimi vlastnostmi, ktera slouzi jako nosic¢
gentamicinsulfatu. Kolagen ma hemostatické u¢inky a miize podporovat hojeni ran.

Aminoglykosidové antibiotikum gentamicin inhibuje normalni proteosyntézu v bunkach citlivych
organismu. Je aktivni proti Sirokému spektru gram-pozitivnich a gram-negativnich bakterii, jako jsou
Staphylococcus spp. (také MRSA), Citrobacter, Escherichia coli, bakteridlni kmeny ze skupiny Klebsiella-
Enterobacter-Serratia, Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp., Schigella spp. a Salmonella spp.

Minimalni u¢innost byla zjisténa in vitro proti Streptococcus faecalis a Diplococcus pneumoniae. Z
omezenych udaju vyplyva, Ze citlivé na gentamicin jsou rovnéz nékteré¢ kmeny Mycoplasma spp. VétSina
anaerobnich bakterii (Clostridium spp., Bacteroides spp.) a Diphteroides jsou rezistentni. Rovnéz
Mycobacteria jsou vici gentamicinu necitliva.

Baktericidni koncentrace gentamicinu je obvykle o jedenkrat az o ¢tyfikrat veétsi nez minimalni inhibicni
koncentrace. In vitro je gentamicin osmkrat u€innéjsi proti nékterym spole€nym patogentim mocového traktu
pti pH 7,5 nez pii pH 5,5.

Bakterialni rezistence, zpisobena enzymatickou inaktivaci gentamicinu se vyviji pomalu a skokem. Mozny
je vyskyt zktizené rezistence s ostatnimi aminoglykosidy.

ostatni antibiotika.

Gentamicin se z pripravku GARAMY CIN SCHWAMM uvolituje postupné po delsi dobu. Vysoké
baktericidni koncentrace dosahované v misté infekce nejen prispivaji k uc¢inné kontrole infekce, ale mohou
téz zabranit jejimu vzniku.

Kombinace gentamicinu s penicilinem nebo cefalosporinovymi antibiotiky mtize mit synergicky efekt na
urcité druhy bakterii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tkanova koncentrace gentamicinu v misté pouziti piipravku GARAMYCIN SCHWAMM dosahne béhem 1
az 2 hod. po aplikaci vysokych hodnot od 300 do 9000 mg/l exudatu, které pretrvavaji 3 az 4 dny po
chirurgickém zakroku a ptevysuji n€kolikanasobné baktericidni koncentrace gentamicinu.

Maximalni plasmatické koncentrace pti doporu¢eném davkovani jsou 3mg/l pfi 1€cbé zanétu kosti, zatimco
pii aplikaci na mékkou tkan jsou vys$si (4 az 5 mg/l), ale nedosahuji koncentraci toxickych. Korelace mezi
davkou (poctem implantati) a koncentraci gentamicinu v exudatu nebyla zjisténa. Byla nalezena neptima
zavislost mezi koncentraci gentamicinu v exudatu a lokalnim prokrvenim operacni rany.

Zpisob umisténi implantdtu a povaha rany (dutina nebo kost) ma vliv na uvoliiovani gentamicinu, které je
vsak predevsim zavislé na rychlosti resorpce kolagenu.

Pti doporucené davce je maximum koncentraci v séru priblizné€ 3 mg/1 v ptipadech kostni infekce, zatimco u
mekkych tkani dosahuje maximum koncentraci 4-5 mg/l. V zadném ptipadé vSak nedosdhne toxické hladiny.
Kolagen se zcela resorbuje v pribéhu 9-84 dnti. Rychlost resorpce zavisi na prokrveni a lokalnich
podminkach umisténi rany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na potkanech, kralicich a psech potvrdily, Ze ptipravek GARAMYCIN SCHWAMM je dobfe snaSen
a kompletné resorbovan. Umisténi hubky do peritonealni, kortikalni nebo medularni oblasti nevyvolalo u pst
ani celkové ani lokalni pfiznaky intolerance.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kolagen

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti



4 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro pouZiti, podani nebo implantaci
Garamycin Schwamm je balen do modte zbarveného prithledného PETG blistru uzavieného bilym vickem.
Blistr je dale vlozen do PET / PE sacku, ktery je z jedné strany prisvitny a z druhé strany bily.

1 hubka o rozmérech 10 x 10 x 0,5 cm (130 mg)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Podani-viz bod 4.2.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Viz bod 4.2.
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