UNIGENTA®

Gentamicine
Solution injectable I. M. /1. V.
FORMES ET PRESENTATIONS :

Solution injectable I. M. /1. V. Boite de 1 ampoule et Boite de 2 ampoules.
COMPOSITION :

- Vous avez une fonction rénale altérée

- Vous souffrez de surdité.

Dans ces cas, vous recevrez de la gentamicine uniquement si votre
médecin consideére ce traitement comme indispensable pour traiter
votre maladie. VVotre médecin prendra les précautions particuliéres pour
ajuster exactement votre dose de gentamicine.

Votre médecin sera particulierement vigilant si vous avez une maladie
affectant vos fonctions nerveuses et musculaires, comme la maladie de
Parkinson, ou si vous recevez un relaxant musculaire pendant une
opération, car la gentamicine peut avoir un effet bloguant sur vos
nerveuses et musculaires. Vous devez informer
immédiatement votre médecin si vous souffrez de diarrhées séveres.
Afin de réduire le risque de Iésion au niveau de vos reins et des nerfs de vos
oreilles, votre médecin suivra attentivement les recommandations suivantes :

Gentamicine (sous forme de gentamicine sulfate)
Ampoule 1 ml Ampoule 2 ml fonctions
UNIGENTA® 10 10 mg -
UNIGENTA® 20 - 20 mg
UNIGENTA" 40 - 40 mg 7 Sumell
UNIGENTA" 80 - 80 mg
UNIGENTA® 160 - 160 mg

Excipients : parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate
de propyle, édétate disodique, acide chlorhydrique, eau P. P. I.
Excipients a effet notoire : parahydroxybenzoates.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Antibiotique de la famille des aminosides.

INDICATIONS :

UNIGENTA® est indiqué chez I’adulte et chez I’enfant :

« en_traitement curatif d’infections séveres dues a des espéces
bactériennes identifiées ou suspectées, microbiologiquement
sensibles & la gentamicine. Dans ces conditions, UNIGENTA® peut
étre utilisé :

A dans les infections suivantes :

- infections urinaires ; endocardites ; méningites ; infections ostéo-
articulaires ; listérioses,

- Les patients pouvant présenter une bactériémie associée ou
suspectée d’étre associée a I'une des infections citées ci-dessus,

A notamment dans des situations a risque (chocs septiques non

documentés microbiologiquement, infections nosocomiales, infections

sur corps étranger),

A notamment chez des sujets a risque (patients immunodéprimés,

nouveau-nés).

« en traitement préventif, en prophylaxie des infections post-opératoires et
en prophylaxie lors d’actes radiologiques et médecine interventionnelle,
selon les recommandations de bon usage des antibiotiques.

La gentamicine est généralement utilisée en traitement curatif en

association a d’autres antibiotiques, en particulier avec des béta-

lactamines. Elle peut cependant étre prescrite en monothérapie dans
certaines situations cliniques, notamment dans le traitement
d’infections urinaires.

11 convient de tenir compte des recommandations officielles concernant

I'utilisation appropriée des antibactériens.

CONTRE-INDICATIONS :

- Hypersensibilité a la substance active ou a I’un des excipients.

- Cirrhose de grades B et C selon la classification de Child-Pugh.

- Myasthénie.

Administration par voie sous-cutanée pour absence d’efficacité et

survenue de nécrose au site d’injection.

- Administration simultanée d’un autre aminoside.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par

ampoule, c’est a dire qu’il est essentiellement « sans sodium ».

Ce médicament contient des « parahydroxybenzoates » et peut

provoquer des réactions allergiques (éventuellement retardées) ;

exceptionnellement des bronchospasmes.

Votre médecin doit savoir si :

- Vous étes enceinte ou si vous allaitez

de Iaudition, de I’équilibre et de la fonction rénale avant,
pendant et aprés le traitement ; Choix d’une posologic adaptée a
votre capacité rénale ; Surveillance de la concentration sanguine de
gentamicine pendant le traitement si votre cas I'exige ; La prise de ce
médicament doit étre évitée en cas de traitement avec la polymyxine B
ou la toxine botulique ; Eviter I’administration d’autres subs
pouvant causer des Iésions des nerfs de I’oreille ou des reins en méme
temps que la gentamicine. Si cela ne peut pas étre évité, une surveillance
particuliére de votre fonction rénale est nécessaire.
INTERACTIONS  MEDICAMENTEUSES
INTERACTIONS :
Médicaments pouvant endommager les reins et I’audition
11'y a un risque accru d'effets secondaires chez les patients recevant ou sur
le point de recevoir un traitement avec des médicaments qui peuvent
potentiellement endommager les reins ou I"audition, comme par exemple :
amphotéricine B (agent antifongique), polymyxine B ou cefalotine
(antibiotiques), la ciclosporine (médicament pour supprimer les réactions
du systéme immunitaire), le cisplatine (médicament utilisé comme anti-
cancereux), les autres antibiotique du groupe des aminosides, les
diurétiques de I'anse (utilisé pour augmenter la production d'urine) tels que
le furosémide, le tacrolimus (utilisé aprés une transplantation d'organe).
Meédicaments dont I’effet peut étre augmenté par la gentamicine
L’administration simultanée de toxine botulique et de gentamicine peut
augmenter ’effet de la toxine botulique.
L’administration de gentamicine avec des curares (décontractants
musculaires) peut augmenter leur effet décontractant.
UNIGENTA® avec des aliments, boissons et de Ialcool : Sans objet.
AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT
TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT :
Grossesse : L’utilisation de ce médicament est déconseillée, sauf avis
contraire de votre médecin, pendant la grossesse. Les indications doivent
étre limitées aux tableaux cliniques sévéres en I'absence d’alternative.
Dans le cas d’une exposition en cours de grossesse, il est souhaitable
d’évaluer la fonction auditive du nouveau-né (oto-émissions).
Allaitement : L’allaitement est possible en cas de traitement par la
gentamicine.
DANS TOUS LES CAS DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN.
CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES :
Des précautions sont a prendre pour conduire des véhicules ou utiliser des
machines en raison d’effets indésirables tels qu’étourdissement et vertiges.
EFFETS INDESIRABLES :
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez
tout le monde.
Effets indésirables fréquents (moins de 1 personne sur 10 et plus
de 1 personne sur 100 seront probablement affectées)
Altération de la fonction rénale.

ET AUTRES

Effets indésirables peu fréquents (moins de 1 personne sur 100 et plus

de 1 personne sur 1 000 seront probablement affectées)

Perturbation de la coagulation sanguine ; Rougeur cutanée plus ou

moins vive sans papule ni vésicule.

Effets indésirables rares (moins de 1 personne sur 1 000 et plus

de 1 personne sur 10 000 seront probablement affectées

Taux sanguins faibles de potassium, calcium et magnésium ;

Augmentation du taux d’aldostérone dans le sang ; Perte de I’appétit ; Perte

de poids ; Affection touchant plusieurs nerfs périphériques ; Anomalie de

la perception des sensations ; Vomissements, nausées ; Augmentation des

enzymes hépatiques et de I'urée dans le sang (tous réversibles) ;

Augmentation de la salivation ; Inflammation de la muqueuse buccale ;

Coloration rouge de la peau ; Douleur musculaire ; Augmentation de la

température corporelle.

Effets indésirables trés rares (moins de 1 personne sur 10 000 sera

probablement affectée’

Inflammation trés séveére du colon ; Troubles sanguins affectant certains

éléments du sang et détectés généralement par les analyses de sang ;

Réactions d’hypersensibilité (éruption cutanée, démangeaison de la

peau) ; Choc anaphylactique ; Diminution de la quantité des phosphates

dans le sang ; Confusion, hallucinations, dépression ; Ensemble de

troubles cérébraux ; Convulsions Blocage neuromusculaire ;

Etourdissements, vertiges, troubles de 1’équilibre, céphalées ; Troubles

visuels ; Perte de I’audition ; Affection de I’oreille interne, acouphénes ;

Tension artérielle basse ; Tension artérielle haute ; Réaction allergique

grave de la peau et des muqueuses accompagnée de vésicules et de

rougeur de la peau (érythéme multiforme) ; Perte des cheveux ; Atrophie

des muscles ; Insuffisance rénale aigué, taux élevé de phosphates dans

les urines et d’acides aminés (connu sous le nom de syndrome de type

Fanconi, associé & de fortes doses administrées sur une longue période) ;

Douleur au site d’injection.

Fréquence indéterminée (ne peut pas étre estimé sur la base des données

disponibles

Perte irréversible de I'audition, surdité ; Infections dues a d’autres

germes résistants a la gentamicine ; Diarrhée, avec ou sans saignements

et/ou crampes abdominales ; Réaction allergique grave de la peau et des

muqueuses accompagnée de vésicules et de rougeur de la peau qui peut,

dans des cas trés graves, affecter les organes internes et mettre en cause

le pronostic vital (syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse

épidermique toxique) ; Réactions allergiques (y compris réactions

allergiques graves telles que ’anaphylaxie), qui peuvent inclure :

- Eruption cutanée avec démangeaisons et boursouflures (urticaire)

- Gonflement des mains, des pieds, des chevilles, du visage, des lévres
ou de la gorge qui peut provoquer une difficulté & avaler ou a respirer

- Syncope, vertiges, sensation d’étourdissement (hypotension artérielle).

SIGNALEZ OBLIGATOIREMENT A VOTRE MEDECIN OU AVOTRE

PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE OU GENANT QUI

N’EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

Les posologies seront adaptées a la gravité du tableau clinique, du

terrain, de la fonction rénale du patient et de la bactérie identifiée.

VOIE INTRAVEINEUSE ET INTRAMUSCULAIRE

Les schémas d’administration sont identiques pour la

intraveineuse et pour la voie intramusculaire.

* Pour information chez le sujet normo-rénal :

v Adultes : 3 a 8 mg/kg/jour

v Nourrissons et Enfants : 3 a 8 mg/kg/jour. Une attention particuliére
doit étre portée sur la préparation (dilution) et la quantité
administrée. Toute erreur, méme faible, peut avoir un retentissement
majeur sur les concentrations sériques obtenues.

v Nouveau-nés : 3a 8 mg/kg/jour. Il convient d’adapter les posologies
selon I’age post-conceptionnel en considérant les recommandations

voie

en vigueur. Une attention particuliere doit étre portée sur la
préparation (dilution) et la quantité administrée. Toute erreur, méme
faible, peut avoir un retentissement majeur sur les concentrations
sériques obtenues.

* Pour information chez le sujet insuffisant rénal :

A Premiére injection : 3 & 8 mg/kg/jour

A Si plusieurs injections : pratiquer des réinjections a la méme dose

que celle de la premiére injection, sauf si nécessité d’une adaptation de

la dose unitaire d’aprés le dosage du pic.

A En cas de dialyse, les injections doivent se faire 2 a 4 heures avant

la séance de dialyse pour diminuer le potentiel de toxicité.

 Pour information chez le sujet agé :

Les modalités de traitement doivent étre adaptées a la fonction rénale.

« Pour information chez le sujet obése :

La dose en mg/kg doit étre calculée en fonction du poids corrigé.

« Pour information chez le sujet insuffisant hépatique :

La gentamicine est contre-indiquée en cas de problémes hépatiques

graves. Si ce n’est pas le cas, la prescription de gentamicine est possible

et aucun ajustement posologique n’est nécessaire.

Mode et voie d’administration :

Administration par voie intraveineuse (en perfusion de 30 minutes) ou

par voie intramusculaire.

Pour la voie intraveineuse, la quantité de gentamicine a administrer est

a diluer dans une solution pour perfusion (Glucose 5 % ou NaCl 0,9%)

a raison de 50 a 200 ml environ en respectant une concentration

maximale de 10 mg/ml.

SURDOSAGE :

En cas de surdosage, une dialyse peut étre recommandée. Contactez

votre médecin et arrétez le traitement.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

Avant ouverture : & conserver a I'abri de la chaleur.

Aprés ouverture : le produit doit étre utilisé immédiatement.

Tableau A

Médicaments autorisés N° :

+ 9093531 UNIGENTA® 10, Bte de 2 ampoules.

+ 9093532 UNIGENTA® 20, Bte de 2 ampoules.

+ 9093533 UNIGENTA® 40, Bte de 2 ampoules.

+ 9093534 UNIGENTA® 80, Bte de 2 ampoules.

+ 9093535 UNIGENTA® 160, Bte de 2 ampoules.

+ 9093536 UNIGENTA® 160, Bte de 1 ampoule.

CECI EST UN MEDICAMENT

Ceci est un produit qui affecte la santé et le non-respect du mode

d’administration vous met en danger.

Suivez attentivement la prescription du médecin, le mode d’emploi

et les conseils du pharmacien.

Le médecin et le pharmacien sont les experts du médicament et

savent ses bénéfices et ses risques.

Narrétez pas la prise du traitement de votre propre initiative.

- Ner lez pas I’approvisi en ce médi sans
revenir au médecin.

- Ne laissez pas les médicaments a la portée des enfants.

| CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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