Prospecto: Informacion para el paciente

Genta Gobens 80 mg/ml solucion inyectable y para perfusion
gentamicina (sulfato)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene cualquier duda, consulte con su médico, o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Genta Gobens y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Genta Gobens
Coémo usar Genta Gobens

Posibles efectos adversos

Conservacién de Genta Gobens

AR e

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Genta Gobens y para qué se utiliza

Genta Gobens pertenece a un grupo de medicamentos llamados antibidticos, es decir, se emplean para
tratar infecciones graves causadas por bacterias que pueden ser eliminadas por el principio activo
gentamicina.

Los antibiéticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracién del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desagiie ni a la basura.

Genta Gobens solo debe usarse en combinacién con otros antibidticos para el tratamiento de las
enfermedades enumeradas a continuacion, salvo para infecciones complicadas de rifién, tracto urinario y
vejiga.

Puede recibir Genta Gobens para tratar las siguientes enfermedades:
— Infecciones complicadas y recurrentes de rifién, tracto urinario y vejiga.
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- Infecciones de pulmon y de las vias respiratorias que se producen durante el tratamiento hospitalario.
- Infecciones abdominales, como la inflamacién del peritoneo.

- Infecciones de la piel y de los tejidos blandos, como quemaduras graves.

- Sepsis (infeccién de todo el cuerpo), bacterias en la sangre.

— Inflamacién del revestimiento interno del corazén (para tratar infecciones).

- Para tratar infecciones posquirtrgicas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Genta Gobens

No use Genta Gobens

— Si es alérgico a gentamicina o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- Si padece miastenia gravis.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar Genta Gobens si:

— Est4d embarazada o en periodo de lactancia.

— Padece funcién renal alterada o sordera del oido interno.

Entonces, recibird gentamicina solo si su médico lo considera esencial para el tratamiento de su
enfermedad. Su médico serd especialmente cuidadoso al ajustar correctamente su dosis de gentamicina.

Su médico serd especialmente cuidadoso si padece alguna enfermedad que afecte a la funcidn nerviosa y
muscular, como la enfermedad de Parkinson, o si recibe un relajante muscular durante una operacion,
porque la gentamicina puede tener un efecto de bloqueo sobre la funcién nerviosa y muscular.

Debe informar a su médico inmediatamente si experimenta diarrea intensa.

Es posible que su infeccién no responda a la gentamicina si no respondié a otros aminoglucésidos, y puede
mostrar una reaccion alérgica a la gentamicina si ya es alérgico a otro aminoglucésido.

La experiencia sobre la administracién de gentamicina una vez al dia en pacientes de edad avanzada es
limitada.

Para reducir el riesgo de dafio nervioso del oido y del rifién, su médico serd especialmente cuidadoso al

evaluar lo siguiente:

- Supervision de la audicion, el equilibrio y la funcién renal antes, durante y después del tratamiento.

- Posologia estrictamente segtn la funcién renal.

- Si padece funcidn renal alterada, se tendrdn en cuenta para la dosis total los antibidticos
administrados de manera adicional directamente en el lugar de la infeccion.

- Supervisién de las concentraciones séricas de gentamicina durante el tratamiento si los pormenores
de su caso lo exigen.

- Si ya padece daio nervioso en el oido (deterioro de la funcién auditiva o del equilibrio), o si el
tratamiento es a largo plazo, se requiere un control adicional de la funcién del equilibrio y la
audicion.

— En caso posible, recibird el tratamiento con gentamicina durante no més de 10-14 dias (normalmente,
7-10 dias).

- Debe transcurrir tiempo suficiente, 7-14 dias, entre los tratamientos individuales con gentamicina y
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otros antibidticos estrechamente relacionados.

- Evitar la administracién de otras sustancias con posibles efectos daifiinos sobre el nervio auditivo o
los rifiones en combinacién con gentamicina. Si esto resulta inevitable, se requiere un control
especialmente cuidadoso de la funcién renal.

- El nivel de fluidos corporales y la produccién de orina deben estar en el rango normal.

Otros medicamentos y Genta Gobens

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Se debe prestar atencion a los siguientes medicamentos:

Eter, relajantes musculares
El bloqueo de la funcién nerviosa y muscular por los aminoglucésidos se ve reforzado por el éter y los
relajantes musculares. Por lo tanto, se le controlara con especial cuidado mientras reciba dichas sustancias.

Anestesia con metoxiflurano

El anestesista debe saber si ha recibido o esté recibiendo aminoglucésidos antes de realizar la anestesia con
metoxiflurano (un gas anestésico) y evitar el uso de este agente en caso posible, debido a un mayor riesgo
de dafio renal.

Otros medicamentos con posibles efectos daiiinos sobre el nervio auditivo y los riiiones
Se le controlard muy de cerca si recibe gentamicina antes, durante o después del tratamiento con
medicamentos que contienen las siguientes sustancias:

— anfotericina B (contra las infecciones fiingicas),

colistina (para la descontaminacién intestinal),

ciclosporina (para la supresion de reacciones inmunitarias indeseables),

cisplatino (agente anticarcinégeno),

vancomicina, estreptomicina, viomicina, carbenicilina, otros aminoglucésidos, cefalosporinas
(antibidticos).

También se le controlard muy de cerca si recibe medicamentos para aumentar el flujo de orina que
contengan, por ejemplo, dcido etacrinico y furosemida.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Si estd embaraza o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Este medicamento no debe usarse
durante el embarazo a menos que sea absolutamente necesario.

Lactancia
Informe a su médico si estd amamantando. Su médico valorard escrupulosamente si debe interrumpir la
lactancia o la terapia con gentamicina.

Conduccion y uso de maquinas
Se recomienda precaucién al conducir y utilizar maquinas debido a los posibles efectos adversos como

mareos y vértigo.

Genta Gobens puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) y, excepcionalmente,
broncoespasmo (sensacion repentina de ahogo) porque contiene parahidroxibenzoato de metilo (E-
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218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216).

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas graves y broncoespasmo (sensacion
repentina de ahogo) porque contiene metabisulfito de sodio (E-223).

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por vial, esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar Genta Gobens

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda consulte de nuevo con su médico o farmacéutico.

Genta Gobens se presenta en forma de solucion lista para la administracién intramuscular, o intravenosa
tras su dilucién.

Posologia para pacientes con funcion renal normal
La dosis diaria recomendada en adolescentes y adultos con funcién renal normal es de 3 a 6 mg/kg de peso
corporal por dia, en 1 (preferentemente) o hasta 2 dosis tnicas.

Por lo general, recibird tratamiento con gentamicina durante no més de 7 a 10 dias; el tratamiento puede
exceder los 10 dias solo en casos de infecciones graves y complicadas.

Sus niveles sanguineos de gentamicina se controlardn escrupulosamente examinando muestras de sangre
tomadas al final de un intervalo de dosificacion e inmediatamente después del final de la perfusion,
principalmente para controlar la funcidén renal. Se le ajustard la dosis con cuidado para evitar dafio renal.

Uso en nifios

La dosis diaria en recién nacidos es de 4 a 7 mg/kg de peso corporal al dia. A los recién nacidos se les
administra la dosis diaria necesaria en una dosis tnica.

La dosis diaria recomendada en bebés lactantes tras el primer mes de vida es de 4,5 a 7,5 mg/kg de peso
corporal al dia en 1 (preferentemente) o hasta 2 dosis tnicas.

La dosis diaria recomendada en nifios mds mayores (de 2 a 12 afios) con funcién renal normal es de 3 a
6 mg/kg de peso corporal por dia, en 1 (preferentemente) o hasta 2 dosis tnicas.

Posologia en pacientes con insuficiencia renal

Si padece insuficiencia renal, se le controlard para ajustar adecuadamente las concentraciones de
gentamicina en sangre, ya sea reduciendo la dosis o ampliando el tiempo entre dosis individuales. Su
médico sabe como ajustar el régimen de dosificacion en tal caso.

Posologia en pacientes en tratamiento con dialisis renal
En este caso, la dosis se ajustard cuidadosamente de acuerdo con su nivel de gentamicina en sangre.

Los pacientes de edad avanzada pueden requerir dosis de mantenimiento menores que los adultos jévenes
para obtener suficientes niveles de gentamicina en sangre.

En pacientes con obesidad, la dosis inicial debe basarse en el peso corporal ideal més el 40 % del exceso de
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peso.

En pacientes con insuficiencia hepdtica no se requiere ajuste de la dosis.

Si recibe mas Genta Gobens de la que debe
En caso de acumulacién (p. ej. como resultado de insuficiencia renal), pueden producirse mas dafios renales
y dafos en el nervio auditivo.

Tratamiento en caso de sobredosis

Al principio, se interrumpird el tratamiento. No existe un antidoto especifico. La gentamicina se puede
depurar de la sangre mediante dialisis renal. Para el tratamiento del bloqueo de la funcién nerviosa y
muscular, se puede administrar cloruro de calcio y respiracién artificial si es necesario.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

Si olvidé usar Genta Gobens:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Genta Gobens:
Si tiene cualquier duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

En ciertas condiciones, la gentamicina muestra efectos toxicos sobre el nervio auditivo y los rifiones. La
insuficiencia renal se observa cominmente en pacientes tratados con gentamicina, y, generalmente, se
resuelve después de la retirada del farmaco. En la mayoria de los casos, la toxicidad renal se asocia con una
dosis excesivamente alta o con un tratamiento prolongado, anomalias renales ya existentes o con otras
sustancias que también tienen un efecto toxico sobre los rifiones. Los factores de riesgo adicionales de
toxicidad renal son edad avanzada, presién arterial baja, disminucién del volumen sanguineo o shock, o
enfermedad hepatica existente. Los factores de riesgo de efectos téxicos en el nervio auditivo son
insuficiencia hepdtica o auditiva existente, bacterias en la sangre y fiebre.

Los siguientes efectos secundarios, que pueden ocurrir muy raramente, es decir, en menos de 1 de cada
10 000 pacientes tratados, pueden ser graves y requerir tratamiento inmediato:

- reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) agudas y graves.

- insuficiencia renal aguda.

La erupcién cutdnea, el picor y la dificultad para respirar pueden deberse a signos de hipersensibilidad
aguda.

La disminucién de la cantidad de orina o la interrupcién completa de la miccioén (oliguria, anuria), la
miccién excesiva por la noche y la hinchazén generalizada (retencion de liquidos) son signos de
insuficiencia renal aguda.

Infecciones e infestaciones: |
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Muy raras (pueden afectar
hasta 1 de cada
10 000 personas)

Infeccién por otros microorganismos resistentes a la
gentamicina, inflamacién del intestino grueso (generalmente
puede deberse a otros antibiéticos)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Poco frecuentes (pueden
afectar hasta 1 de cada
100 personas)

Composicién sanguinea anormal

Muy raras (puede afectar hasta
1 de cada 10 000 personas)

Recuentos anormalmente bajos de diferentes tipos de células
sanguineas, aumento del recuento de eosindfilos (un
determinado grupo de glébulos blancos).

Trastornos del sistema inmunolégico - reacciones alérgicas:

Muy raras (pueden afectar
hasta 1 de cada
10 000 personas)

Fiebre medicamentosa, reacciones de hipersensibilidad agudas
y graves

Trastornos del metabolismo y

de la nutricion:

Raras (pueden afectar hasta 1
de cada 1 000 personas)

Niveles bajos de potasio, calcio y magnesio en sangre
(asociados con dosis altas administradas durante un tiempo
prolongado), pérdida de apetito, pérdida de peso.

Muy raras (pueden afectar
hasta 1 de cada
10 000 personas)

Niveles bajos de fosfato en sangre (asociados con dosis altas
administradas durante un tiempo prolongado)

Trastornos psiquiatricos:

Muy raras (pueden afectar
hasta 1 de cada
10 000 personas)

Confusion, alucinaciones, depresién mental

Trastornos de sistema nervioso:

Raras (pueden afectar hasta 1
de cada 1 000 personas)

Dafiio de los nervios periféricos, deterioro o pérdida de la
sensibilidad

Muy raras (pueden afectar
hasta 1 de cada
10 000 personas)

Enfermedad orgénica del cerebro, convulsiones, bloqueo de la
funcién nerviosa y muscular, mareos, trastornos del equilibrio,
dolor de cabeza

Trastornos oculares:

Muy raras (pueden afectar
hasta 1 de cada
10 000 personas)

Deterioro de la visién

Trastornos del oido y del laberinto:

Muy raras (pueden afectar
hasta 1 de cada
10 000 personas)

Dafio en el nervio auditivo, pérdida de audicion, enfermedad
de Méniere, zumbidos/ruidos en los oidos, vértigo

Trastornos de los vasos sanguineos:

Muy raras (pueden afectar
hasta 1 de cada
10 000 personas)

Disminucién de la presion arterial, aumento de la presion
arterial
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Trastornos estomacales e intestinales:

Raras (pueden afectar hasta 1 | Vémitos, nduseas, aumento de la salivacién, inflamacién de la
de cada 1 000 personas) boca

Trastornos del higado y de la bilis:

Raras (pueden afectar hasta 1 | Niveles elevados de enzimas hepaticas y bilirrubina sanguinea
de cada 1 000 personas) (todo ello reversible)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes (pueden Erupcidn cutdnea alérgica, picor
afectar hasta 1 de cada
100 personas)

Raras (pueden afectar hasta 1 | Enrojecimiento de la piel
de cada 1 000 personas)

Muy raras (pueden afectar Caida del cabello, reaccion alérgica grave de la piel y las
hasta 1 de cada membranas mucosas acompafiada de ampollas y
10 000 personas) enrojecimiento de la piel (eritema multiforme), que en casos

muy graves puede afectar a los érganos internos y puede ser
potencialmente mortal (sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica téxica).

Trastornos de los misculos, el esqueleto y el tejido conjuntivo:

Raras (pueden afectar hasta 1 Dolor muscular (mialgia)
de cada 1 000 personas)

Muy raras (pueden afectar Temblor de los musculos (que causa dificultad para ponerse de
hasta 1 de cada pie)

10 000 personas)

Trastornos renales y urinarios:

Frecuentes (pueden afectar Deterioro de la funcién renal (que generalmente se resuelve
hasta 1 de cada 10 personas) después de suspender el tratamiento)

Raras (pueden afectar hasta 1 Niveles elevados de urea en sangre (reversible)
de cada 1 000 personas)

Muy raras (pueden afectar Fallo renal agudo y niveles de fosfato y aminoacidos
hasta 1 de cada aumentados en orina (lo que se conoce como sindrome
10 000 personas) adquirido de Fanconi, asociado a dosis altas administradas

durante un largo periodo de tiempo)

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:

Raras (pueden afectar hasta 1 | Aumento de la temperatura corporal
de cada 1 000 personas)

Muy raras (pueden afectar Dolor en el lugar de inyeccion.
hasta 1 de cada
10 000 personas)

También han sido comunicados los siguientes efectos adversos, aunque no tienen frecuencia conocida: Las
frecuencias no pueden estimarse a partir de los datos disponibles:
- Pérdida de audicién irreversible, sordera.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
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https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Genta Gobens

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Genta Gobens 80 mg/ml solucion inyectable:

- El principio activo es gentamicina (sulfato). Cada vial contiene 240 mg de gentamicina (sulfato).

— Los demds componentes (excipientes) son metabisulfito de sodio (E-223), metilparabeno (E-218),
propilparabeno (E-216), EDTA (etilendiamino tetraacético), hidréxido de sodio (E-524) y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto v contenido del envase
La soluciéon contenida en los viales de Genta Gobens 80 mg/ml solucién inyectable, es transparente,

incolora o ligeramente amarilla. Cada envase contiene 1 vial. Cada vial de 3 ml contiene 240 mg de
gentamicina (como sulfato).

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Otras presentaciones:

Genta Gobens 20 mg/ml solucién inyectable y para perfusion.
Genta Gobens 40 mg/ml solucién inyectable y para perfusion.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2022.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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