Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml SF

Injektionslosung
Wirkstoff: Gentamicinsulfat, entsprechend 80 mg Gentamicin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml beachten?
3. Wie ist Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml ist ein Arzneimittel gegen schwere bakterielle Infektionen (Antibiotikum) aus der
Gruppe der Aminoglykosid-Antibiotika.

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml wird angewendet

zur Behandlung von schweren Infektionen, die durch Gentamicin-empfindliche Erreger verursacht sind.

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml ist aufgrund seiner Eigenschaften bei folgenden Krankheiten angezeigt, sofern
sie durch Gentamicin-empfindliche Mikroorganismen hervorgerufen werden, besonders durch solche, die gegentliber
anderen Antibiotika resistent geworden sind:

- Infektionen der Harnwege und der Geschlechtsorgane (Gonorrhoe und Syphilis gehdren nicht zum Anwendungs-
bereich)

- Lungenentziindungen, die im Krankenhaus erworben wurden (nosokomiale Pneumonien). (Da Lungenentziin-
dungen im ambulanten Bereich Uberwiegend durch Pneumokokken verursacht werden, ist Gentamicin-ratio-
pharm® 80 mg/2 ml in diesen Féllen nicht das Mittel der 1. Wahl.)

- bakteriell bedingten Entziindungen der Herzinnenhaut (Endokarditis)

- Infektionen des Bauchraumes

- im Krankenhaus erworbenen schweren Allgemeininfektionen (nosokomiale Sepsis)

- Hirnhautentziindung (Meningitis) durch Gram-negative Erreger

- Infektionen der Knochen und eitrigen Gelenkentziindungen

- Infektionen oder drohender Infektionsgefahr bei Patienten mit geschwachter Abwehrlage

Hinweis:

Im Sinne einer kalkulierten Antibiotikabehandlung ist eine Kombinationsbehandlung vorwiegend zusammen mit

einem Beta-Laktam-Antibiotikum (z. B. Penicillin) oder mit einem gegen anaerobe Bakterien wirksamen Antibiotikum

angezeigt bei lebensbedrohlichen Infektionen mit unbekanntem Erreger, bei gemischten anaeroben/aeroben Infek-
tionen, bei bakteriell bedingten Entziindungen der Herzinnenhaut (Endokarditis), bei Allgemeininfektionen mit Pseudo-
monas sowie bei abwehrgeschwéchten Patienten mit Mangel an bestimmten weilRen Blutkérperchen (Neutropenie).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml BEACHTEN?

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Gentamicin, andere Aminoglykoside oder einen der sonstigen
Bestandteile von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml ist erforderlich

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml sollte nur in lebensbedrohlichen Situationen angewendet werden bei:

- fortgeschrittener Einschrankung der Nierenfunktion

— vorbestehender Innenohrschwerhorigkeit

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten

- mitVorerkrankungen mit gestorter Reiziibertragung zwischen Nerv und Muskel (z. B. bei Myasthenia gravis, Parkin-
son-Krankheit), da Gentamicin die Reiztibertragung zwischen Nerv und Muskel blockiert.

- die gleichzeitig Mittel zur Muskelerschlaffung (Muskelrelaxanzien) erhalten (z. B. bei der Gabe von Gentamicin bei
Operationen).

Die Nierenfunktion sollte vor, wahrend und nach derTherapie kontrolliert werden. Es sollten moglichst keine anderen

Arzneimittel mit potenziell gehdr- oder nierenschadigender Wirkung gleichzeitig verabreicht werden. Lésst sich dies

nicht vermeiden, ist eine besonders engmaschige Kontrolle der Nierenfunktion angezeigt!

Behandlungsbegleitende Kontrollen der Gentamicin-Konzentrationen im Serum sind bei allen problematischen

Behandlungen notwendig. Spitzenkonzentrationen von 10-12 mg/l und Talkonzentrationen von 2,0 mg/l sollten nicht

Gberschritten werden.

Bei schon bestehender Innenohrschadigung oder langer Behandlungsdauer ist zusétzlich eine Uberwachung der

Gleichgewichtsfunktion sowie des Horvermdgens erforderlich.

Sollten Sie gerade mit einem Aminoglykosidantibiotikum behandelt worden sein, teilen Sie dies bitte lhrem Arzt mit.

Eine erneute Behandlung mit einem Aminoglykosidantibiotikum sollte vermieden werden und ein 7- bis 14-tagiges

therapiefreies Intervall sollte eingehalten werden.

Die Dauer der Behandlung sollte 10-14Tage nicht Giberschreiten.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Vorliegen einer eingeschrénkten Nierenfunktion muss die Dosis der Nierenleistung angepasst werden (siehe 3.

Wie ist Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml anzuwenden).

Bei Anwendung von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen zwischen Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml und anderen Arzneimitteln sind von

Bedeutung:

Gentamicin/Muskelrelaxanzien (Mittel zur Muskelerschlaffung) und Ether (ein Narkosegas)

Die blockierende Wirkung bei der Reiziibertragung zwischen Nerv und Muskel (neuromuskuldrer Block) von

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml werden durch Ether und Mittel zur Muskelerschlaffung verstarkt.

Gentamicin/Methoxyfluran (ein Narkosegas)

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml kann die nierenschadigende Wirkung von Methoxyfluran verstéarken. Bei gleich-

zeitiger Anwendung sind schwerste Nierenschddigungen maglich.

Gentamicin/andere Arzneimittel, die nieren- oder gehérschadigend sein konnen

Ein erhohtes Nebenwirkungsrisiko haben Patienten, die gleichzeitig oder anschlieBend mit Arzneimitteln behandelt

werden, die potenziell nieren- oder gehdrschadigend sein kdnnen, wie z. B. Amphotericin B (Pilzmittel), Colistin (Anti-

biotikum), Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung der Reaktivitat des Immunsystems), Cisplatin (Mittel zur Chemo-

therapie beiTumoren), Vancomycin (Glycopeptid-Antibiotikum), Schleifendiuretika (harntreibende Mittel) wie Etacryn-

saure und Furosemid.

Bei Cisplatin enthaltenden Arzneimitteln ist zu beachten, dass noch 3-4 Wochen nach Gabe dieser Substanzen die

nierenschadigende Wirkung von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml verstérkt werden kann.

Gentamicin/andere Antibiotika

Die Kombinationstherapie mit geeigneten Antibiotika (z. B. mit Beta-Laktam-Antibiotika) kann die Wirkung auf

verschiedene Bakterien verstarken (synergistischer Effekt).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen!
Schwangerschaft und Stillzeit

Gentamicin, der Wirkstoff von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml, tritt in die Plazenta (iber. Beobachtungen am
Menschen haben bisher keinen Hinweis auf Schadigung des im Mutterleib befindlichen Kindes durch Gentamicin
—im Gegensatz zu anderen Aminoglykosiden — ergeben. Trotzdem sollte im 1. Drittel einer Schwangerschaft auf eine
Behandlung mit Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml verzichtet werden und eine Anwendung im weiteren Schwanger-
schaftsverlauf nur in lebensbedrohlichen Situationen erfolgen.

Die Ausscheidung in die Muttermilch ist gering. Da Gentamicin aus dem Magen-Darm-Trakt kaum resorbiert wird,
ist bei gestillten Sduglingen nicht mit durch die Gabe von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml bedingten Neben-
wirkungen zu rechnen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Gentamicin hat keinen oder vernachldssigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Es konnen jedoch Nebenwirkungen auftreten, die die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRBenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml
Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h.
es ist nahezu ,natriumfrei”

3. WIE IST Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml ANZUWENDEN?
Wenden Sie Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis
Als Anfangsdosis werden unabhéngig von der Nierenfunktion 1,5-2,0 mg Gentamicin/kg Korpergewicht empfohlen.
Erwachsene mit normaler Nierenfunktion bekommen als Erhaltungsdosis 1-2 mg Gentamicin/kg Korpergewicht alle
8 Stunden (Gesamtdosis 3-6 mg Gentamicin/kg Kérpergewicht/24 Stunden).
Sauglinge nach dem 1. Lebensmonat erhalten 1,5-2,5 mg Gentamicin/kg Korpergewicht alle 8 Stunden (Gesamtdosis
4,5-75 mg Gentamicin/kg Kérpergewicht/24 Stunden).
Nur bei Neugeborenen sollte aufgrund der langeren Halbwertszeit das Dosierungsintervall bei einer Einzeldosis von
2-3,5 mg Gentamicin/kg Korpergewicht auf 12 Stunden verlangert werden.
Empfehlungen zur Dosierung und Therapieiiberwachung von Gentamicin

Dosierung (Erwachsene)

Initialdosis: 120 mg Gentamicin (1,5-2 mg Gentamicin/kg Korpergewicht)

Infusionsdauer: 20-60 min

Erhaltungsdosis: 3-6 mg Gentamicin/kg Korpergewicht/Tag

Dosierungsintervall:  Die Dosierungsintervalle konnen der individuellen Halbwertszeit angepasst werden. Die

Berechnung der Halbwertszeit erfolgt aufgrund der gemessenen Konzentrationen (Spitzen-
undTalspiegel) entweder graphisch oder mitTaschenrechner (siehe Beispiel).
Beispiel:
Halbwertszeit
ty = In 2 x (ttq) _ 069x7 _ 483 _ 2,5 Std.
In (C4/Cy) In (7/1) 1,95

Blutentnahmen: Sie erfolgen am Ende eines Dosierungsintervalls (Talspiegel) und unmittelbar nach Ende
der Infusion (Spitzenspiegel). Uberhohte Talspiegel (groRer als 2 mg Gentamicin/l) weisen
auf eine Akkumulation hin (Nephrotoxizitat!), Dosierungsintervall verlangern oder eventuell
Dosis reduzieren.



Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion

Gentamicin wird hauptsachlich durch glomerulére Filtration ausgeschieden. Demzufolge muss die Dosierung bei
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion entsprechend der Nierenleistung angepasst werden.

Fur die Dosierungsanpassung gibt es 2 Moglichkeiten:

A.Verlangerung der Dosierungsintervalle bei gleichbleibender Dosis (Folgedosen identisch mit Initialdosis).

B. Verringerung der Dosis bei gleichbleibenden Dosierungsintervallen (Folgedosen kleiner als Initialdosis).

Bei eingeschrankter Nierenfunktion muss auch die lokale Gabe (Inhalation, Gabe durch die Luftrohre) bei gleich-
zeitiger Infusionsbehandlung in der Gesamtdosierung berticksichtigt werden.

Dosierung bei Himodialyse-Patienten

Bei einer Kreatinin-Clearance unter 5 ml/min ist die Hamodialyse angezeigt. Gentamicin ist dialysierbar. Bei einer
4- bis 5-stiindigen Hamodialyse muss mit 50-60 %, bei einer 8- bis 12-stiindigen Hdmodialyse mit 70-80 % Konzen-
trationsminderung gerechnet werden. Nach jeder Dialyseperiode muss individuell nachdosiert werden, ausgehend
von den aktuellen Gentamicin-Serumkonzentrationen.

Normalerweise betragt die empfohlene Dosis nach der Dialyse 1-1,7 mg/kg Korpergewicht.

Da Hamodialyse-Patienten gewdhnlich unter Antikoagulanzien-Behandlung stehen, darf hier wegen der Gefahr der
Hamatombildung nicht intramuskular injiziert werden.

Art der Anwendung

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml wird in den Muskel (intramuskular), in die Vene (intravends) oder unter die Binde-
haut (subkonjunktival) gespritzt oder in die Vene infundiert (verdiinnt als Infusionslésung verabreicht).

Um hohe Spitzenkonzentrationen zu vermeiden, empfiehlt sich eine Infusion tGber eine Dauer von 20-60 Minuten.
Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml kann, falls arztlich angezeigt, unverdiinnt direkt in die Vene gespritzt werden; die
Injektion muss langsam wahrend 2-3 Minuten erfolgen.

Gentamicin-Losungen konnen zur Infusion mit isotonischer Natriumchloridlosung verdiinnt werden.

Hinweis:

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml sollte stets getrennt von anderen Arzneimitteln verabreicht werden.
Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml darf auf keinen Fall in einer Injektions- bzw. Infusionslésung mit Beta-Laktam-
Antibiotika (z. B. Penicilline, Cephalosporine) gemischt werden, da es zu einer chemisch-physikalischen Inaktivierung
der Kombinationspartner kommt.

Dauer der Anwendung

Bei Ublichen bakteriellen Infektionserkrankungen richtet sich die Behandlungsdauer nach dem Verlauf der Erkran-
kung. Normalerweise ist eine Behandlungsdauer von 7-14Tagen ausreichend.

Die Dauer der Behandlung sollte 10-14Tage mdglichst nicht tiberschreiten.

Eine erneute Behandlung mit Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml unmittelbar im Anschluss an eine vorangegangene
Behandlung mit Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml sollte vermieden werden; das therapiefreie Intervall sollte még-
lichst 7-14Tage betragen.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Gentamicin-
ratiopharm® 80 mg/2 ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml angewendet haben, als Sie sollten
Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml besitzt eine enge therapeutische Breite. Bei Anhaufung von Gentamicin-
ratiopharm® 80 mg/2 ml im Kérper (Kumulation), z. B. infolge eingeschrankter Nierenfunktion, kann es zur Nieren-
schadigung und zur Schadigung des Gehor- und Gleichgewichtsnervs (Nervus statoacusticus) kommen. Nieren-
schadigungen korrelieren mitTalspiegeln von gréRer als 4 mg/l.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

héaufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschliel3lich Einzelfalle

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten (20,01 % -<0,1 %)

Veranderung der Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und der weil3en Blutkérperchen (Leukopenie, Eosino-
philie, Granulozytopenie).

Erkrankungen des Immunsystems

Es konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen unterschiedlichen Schweregrades auftreten wie Hautausschlag und
Juckreiz (z. B. Hautrétungen mit Hitzegefiihl [Rash], Juckreiz, Nesselausschlag mit Blaschen- und Quaddelbildung
[urtikarielles Exanthem]).

Sehr selten (< 0,01 %) .

Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Arzneimittelfieber und Uberempfindlichkeitsreaktionen aller
Schweregrade bis zum anaphylaktischen Schock.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gelegentlich (20,1 % -<1 %)

Erniedrigung der Kalium-, Calcium- und Magnesium-Konzentrationen im Blut (Hypokalidmie, Hypokalzdmie, Hypo-
magnesidamie) bei hochdosierter Langzeitbehandlung (mehr als 4 Wochen).

Erkrankungen des Nervensystems

Schadigungen des Gehér- und Gleichgewichtsnervs (Nervus statoacusticus), wobei sowohl das Gleichgewichts- als
auch das Hororgan betroffen sein konnen.

Dabei stehen Storungen des Gleichgewichtsorgans im Vordergrund.

Horstorungen betreffen zuerst den Hochtonbereich. Eine Schadigung des Gehodrorgans ist in den meisten Fallen
bleibend (irreversibel). Wichtigster Risikofaktor ist eine vorbestehende Storung der Nierenfunktion; ferner steigt das
Risiko mit der Hohe der Gesamt- und Tagesdosis.

Symptome der Nervenschadigung sind z. B. Schwindel, Ohrenklingen/Ohrensausen (Tinnitus), Minderung des Hor-
vermogens.

Sehr selten (< 0,01 %)

Empfindungsstérungen in Armen und Beinen, z. B. Kribbeln, Pelzigsein, Taubsein (periphere Parasthesien) und
strumpfférmige Empfindungsstérungen (Polyneuropathien) im Bereich der Unterschenkel und FiiBe.

Gentamicin kann die Reizlibertragung zwischen Nerv und Muskel blockieren (siehe ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml ist erforderlich”).

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich (20,1 % —<1 %)

Reversibler Anstieg von Leberenzymen (Transaminasen, alkalische Phosphatase) sowie der Konzentration von
Bilirubin (Blutabbauprodukt) im Serum.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr haufig (= 10 %)

Storungen der Nierenfunktion wie Einschrankungen der Filtration, zumeist reversibel.

Die wichtigsten Risikofaktoren sind hohe Gesamtdosen, lange Behandlungsdauer, erhohte Serumspiegel (hohe
Talspiegel); daneben konnen Alter, Verminderung des zirkulierenden Blutvolumens (Hypovolamie) und Schock zusétz-
liche Risiken darstellen.

Klinische Anzeichen der Nierenschadigung sind:

Vorkommen von Eiwei3 und Blutkérperchen im Harn (Proteinurie/Hamaturie), Auftreten von Zylindern im Harn
(Zylindrurie), Verminderung der taglichen Harnausscheidung (Oligurie), Erh6hung der Konzentrationen von Kreatinin
und Harnstoff im Serum.

Sehr selten (< 0,01 %)

Akutes Nierenversagen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Schmerzen an der Injektionsstelle sind maoglich.

Gegenmalnahmen

Eine ausreichende Flissigkeitszufuhr und Urinproduktion sollte gewahrleistet sein.

Wenn Symptome einer Uberempfindlichkeitsreaktion (siehe oben) auftreten, ist der Arzt zu informieren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letztenTag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Haltbarkeit nach Zubereitung der fertigen Infusionslésung:

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung mit 5%iger bzw. 10%iger Glucose-
16sung, physiologischer Kochsalzldsung, lactathaltiger Ringerldsung ist bei 25 °C fiir einen Zeitraum von 24 Stunden
belegt. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung unmittelbar nach der Herstellung verab-
reicht werden. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fir die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml enthélt

Der Wirkstoff ist Gentamicinsulfat.

1 Ampulle zu 2 ml Injektionsldsung enthéalt max. 135,6 mg* Gentamicinsulfat, entsprechend 80 mg Gentamicin.
*bei einer Aktivitat von 590 ug/mg

Die sonstigen Bestandteile sind:

Acetylcystein, Natriumedetat, Natriumhydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml aussieht und Inhalt der Packung

Klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung

Gentamicin-ratiopharm® 80 mg/2 ml ist in Packungen mit 5 Ampullen zu 2 ml Injektionslésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

www.ratiopharm.de
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