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1 Was ist Gentamicin HEXAL SF 
und wofür wird es angewendet?

Gentamicin HEXAL SF ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von schweren bakteriellen Infektionen (Aminogly-
kosid-Antibiotikum), die durch Gentamicin-empfindliche 
Erreger verursacht sind.

Grundsätzliche Anwendungsgebiete für Aminoglyko-
sid-Antibiotika, zu denen Gentamicin HEXAL SF gehört, 
sind Infektionen durch Erreger, die gegenüber anderen, 
weniger gesundheitsschädlichen Arzneimitteln wider-
standsfähig sind, sowie schwere Infektionen mit gram-
negativen Erregern, im Krankenhaus erworbene Infek-
tionen sowie Infektionen bei abwehrgeschwächten 
Patienten mit Mangel an bestimmten weißen Blutkörper-
chen (Neutropenie).

Gentamicin HEXAL SF kann unter den genannten 
Voraussetzungen angewendet werden bei:
•	 Infektionen der Harn- und Geschlechtsorgane (Go-

norrhoe und Syphilis gehören nicht zum Anwen-
dungsbereich)

•	 Lungenentzündungen, die im Krankenhaus erworben 
wurden (nosokomiale Pneumonien)
(Da Lungenentzündungen im ambulanten Bereich 
überwiegend durch Pneumokokken verursacht wer-
den, ist Gentamicin HEXAL SF in diesen Fällen nicht 
das Mittel der ersten Wahl.)

•	 bakteriell bedingten Entzündungen der Herzinnen-
haut (Endokarditis)

•	 Entzündungen im Bauchraum
•	 im Krankenhaus erworbenen schweren Allgemein-

infektionen (nosokomiale Sepsis)
•	 Hirnhautentzündung (Meningitis) durch gramnegative 

Erreger
•	 Infektionen der Knochen und eitrigen Gelenkentzün-

dungen
•	 Infektionen oder drohender Infektionsgefahr bei Pa

tienten mit reduzierter Abwehrlage

Hinweis
Im Sinne einer kalkulierten Chemotherapie ist eine Kom-
binationsbehandlung vorwiegend zusammen mit einem 
Betalaktam-Antibiotikum (z. B. Penicillin) oder mit einem 
gegen anaerobe Bakterien wirksamen Antibiotikum an-
gezeigt bei lebensbedrohlichen Infektionen mit unbekann-
tem Erreger, bei gemischten anaeroben/aeroben Infek-
tionen, bei bakteriell bedingten Entzündungen der 
Herzinnenhaut (Endokarditis), bei Allgemeininfektionen 
mit Pseudomonas sowie bei abwehrgeschwächten Pa-
tienten mit Mangel an bestimmten weißen Blutkörperchen 
(Neutropenie).

Die allgemein anerkannten Richtlinien für den angemes-
senen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen sind bei 
der Anwendung von Gentamicin HEXAL SF zu berück-
sichtigen.
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Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Gentamicin HEXAL SF 
beachten?

Gentamicin HEXAL SF darf nicht angewen-
det werden,  
wenn Sie allergisch gegen Gentamicin oder andere Ami-
noglykoside oder einen der in Abschnitt 6 genannten 
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem 
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Gentamicin 
HEXAL SF anwenden
•	 bei Patienten mit Vorerkrankungen mit gestörter Reiz-

übertragung zwischen Nerv und Muskel (z. B. bei Myast-
henia gravis, Parkinson-Krankheit), da Gentamicin die 
Reizübertragung zwischen Nerv und Muskel blockiert.

•	 bei Patienten, die gleichzeitig Mittel zur Muskelerschlaf-
fung (Muskelrelaxantien) erhalten (z. B. bei Gabe von 
Gentamicin bei Operationen).

Die Nierenfunktion, das Hörvermögen und die Gleich-
gewichtsfunktion sowie Leber- und Laborwerte sollten 
kontinuierlich vor, während und nach der Therapie kon-
trolliert werden. Es sollten möglichst keine anderen Arz-
neimittel mit potentiell gehör- oder nierenschädigender 
Wirkung gleichzeitig verabreicht werden. Lässt sich dies 
nicht vermeiden, ist eine besonders engmaschige Kon-
trolle der Nierenfunktion angezeigt.

Therapiebegleitende Kontrollen der Gentamicin-Konzen-
trationen im Serum sind bei allen problematischen Be-
handlungen notwendig. Bei mehrmals täglicher Gabe 
sollten Spitzenkonzentrationen von 10 – 12 mg/l und Tal-
konzentrationen von 2,0 mg/l nicht überschritten werden. 
Bei einmal täglicher Gabe liegen bisher keine einheitlichen 
Empfehlungen hinsichtlich der Spitzenkonzentrationen 
vor, Talkonzentrationen sollten < 1,0 mg/l betragen.

Gentamicin HEXAL SF sollte bei fortgeschrittener Ein-
schränkung der Nierenfunktion oder bei vorbestehender 
Innenohrschädigung nur in lebensbedrohlichen Situatio-
nen angewendet werden. 

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
unter schwerem Durchfall leiden.

Anwendung von Gentamicin HEXAL SF zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben 
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Muskelrelaxantien (Mittel zur Muskelerschlaffung) 
und Ether (ein Narkosegas) 
Die blockierende Wirkung von Gentamicin HEXAL SF 
bei der Reizübertragung zwischen Nerv und Muskel 
(neuromuskulärer Block) wird durch Ether und Mittel zur 
Muskelerschlaffung verstärkt.

Methoxyfluran (ein Narkosegas)
Gentamicin HEXAL SF kann die nierenschädigende Wir-
kung von Methoxyfluran verstärken. Bei gleichzeitiger An-
wendung sind schwerste Nierenschädigungen möglich.

Andere Arzneimittel, die nieren- oder gehörschädi-
gend sein können
Ein erhöhtes Nebenwirkungsrisiko haben Patienten, die 
gleichzeitig oder anschließend mit Arzneimitteln behandelt 
werden, die potentiell nieren- oder gehörschädigend sein 
können, wie z. B.: Amphotericin B (Pilzmittel), Colistin (Anti
biotikum), Cephalosporine (Antibiotikaklasse), Ciclosporin 
(Mittel zur Unterdrückung der Reaktivität des Immunsys-
tems), Cisplatin (Mittel zur Chemotherapie bei Tumoren), 
Vancomycin (Glykopeptid-Antibiotikum), Schleifendiuretika 
(harntreibende Mittel) wie Etacrynsäure und Furosemid.
Bei Cisplatin enthaltenden Arzneimitteln ist zu beachten, 
dass noch 3 bis 4 Wochen nach Gabe dieser Substan-
zen die nierenschädigende Wirkung von Gentamicin 
HEXAL SF verstärkt werden kann.

Andere Antibiotika
Die Kombinationstherapie mit geeigneten Antibiotika 
(z. B. mit Betalaktam-Antibiotika) kann die Wirkung ver-
stärken (synergistischer Effekt).
Wirkungsverstärkungen mit Acylamino-Penicillinen auf 
Pseudomonas aeruginosa (Bakterien), mit Ampicillin auf 
Enterokokken (Bakterien) und mit Cephalosporinen auf 
Klebsiella pneumoniae (Bakterien) sind beschrieben wor-
den. 

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie 
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, 
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung 
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten zur Anwendung von 
Gentamicin während der Schwangerschaft vor. Tierstudien 
haben eine reproduktionstoxische Wirkung von Gentami-
cin gezeigt. Gentamicin durchdringt die Plazentaschranke 
und erreicht im Gewebe des im Mutterleib befindlichen 
Kindes und im Fruchtwasser messbare Konzentrationen. 
Es besteht die potentielle Gefahr, dass Gentamicin zu 
Schäden des Innenohrs und der Niere beim ungeborenen 
Kind führt. Deshalb sollte Gentamicin während der 
Schwangerschaft grundsätzlich nur bei lebensbedrohlichen 
Indikationen angewendet werden und wenn keine siche-
reren Behandlungsalternativen zur Verfügung stehen.

Stillzeit
Gentamicin geht in geringen Mengen in die Muttermilch 
über, und niedrige Konzentrationen wurden im Serum ge-
stillter Säuglinge gefunden. Ist eine Anwendung von Gen-
tamicin HEXAL SF in der Stillzeit erforderlich, sollte abge-
stillt werden.

Beim gestillten Säugling können Durchfälle und eine 
Sprosspilzbesiedelung der Schleimhäute auftreten. An die 
Möglichkeit einer Sensibilisierung sollte gedacht werden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Be-
dienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die 
Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen durchgeführt.

Gentamicin HEXAL SF enthält Natrium
Diese Arzneimittel enthalten Natrium, aber weniger als 
1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d. h., sie sind nahezu 
„natriumfrei“.

3 Wie ist Gentamicin HEXAL SF 
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie 
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht 
sicher sind. 

Die empfohlene Dosis beträgt:
Als Anfangsdosis werden unabhängig von der Nieren-
funktion 1,5 – 2,0 mg Gentamicin/kg Körpergewicht 
(KG) empfohlen.

Die empfohlene Tagesdosis bei Kindern, Jugendlichen 
und Erwachsenen mit normaler Nierenfunktion beträgt 
3 – 6 mg/kg KG pro Tag und sollte bevorzugt als Ein-
maldosis, ansonsten aufgeteilt in 2 Einzeldosen gege-
ben werden. 

Die empfohlene Tagesdosis bei Kindern nach dem ers-
ten Lebensmonat beträgt 4,5 – 7,5 mg/kg KG pro Tag 
und sollte bevorzugt als Einmaldosis, ansonsten auf-
geteilt in 2 Einzeldosen gegeben werden. 

Die empfohlene Tagesdosis bei Neugeborenen ist 
4 – 7 mg/kg KG pro Tag. Aufgrund der längeren Halb-
wertszeit erhalten die Neugeborenen die erforderliche 
Dosis als Einzeldosis.

Bei eingeschränkter Nierenfunktion sollte die empfoh-
lene Tagesdosis reduziert und an die Nierenfunktion 
angepasst werden.

Monitoring-Hinweis
Es wird empfohlen, die Serumkonzentration von Genta-
micin zu überwachen, vor allem bei älteren Patienten, bei 
Neugeborenen und Patienten mit eingeschränkter Nieren-
funktion. Die Proben werden am Ende des Dosierungs-
intervalls (Talspiegel) genommen. Talspiegel sollen 2 mg/l 
bei zweimal täglicher Anwendung und 1 mg/l bei einmal 
täglicher Dosierung nicht überschreiten.

Zur Behandlung von neutropenischen Patienten und 
zur Endokarditistherapie sollte die Gesamttagesdosis 
auf drei Einzelgaben verteilt werden

Insbesondere bei der Kombinationsbehandlung (z. B. 
mit einem Betalaktam-Antibiotikum in der üblichen 
Dosierung) ist auch die Verabreichung der gesamten 
Tagesdosis, also die einmal tägliche Gabe möglich. 
Klinische und tierpharmakologische Untersuchungen 
ergaben Hinweise, dass diese Applikationsform, im 
Vergleich zur Aufteilung in mehrere Einzeldosen, Vor-
teile sowohl hinsichtlich der Wirksamkeit als auch Ver-
träglichkeit aufweist.

Empfehlungen zur Dosierung und Therapieüberwa-
chung von Gentamicin
Zur Kontrolle der Serumspiegel von Gentamicin wird 
die Bestimmung der Serumspiegel empfohlen. Da Gen-
tamicin hauptsächlich über die Nieren ausgeschieden 
wird, muss die Dosierung bei Patienten mit einge-
schränkter Nierenfunktion angepasst werden.
Siehe auch Hinweise für medizinisches Fachpersonal 
am Ende der Gebrauchsinformation. 

Art der Anwendung
Gentamicin HEXAL SF wird in den Muskel (intramus-
kulär), in die Vene (intravenös) oder unter die Bindehaut 
(subkonjunktival) gespritzt oder in die Vene infundiert.

Um hohe Spitzenkonzentrationen zu vermeiden, emp-
fiehlt sich eine Infusion über eine Dauer von 30 – 60 Mi-
nuten.

Sulfitfreie Gentamicin-Lösungen können, falls ärztlich 
angezeigt, unverdünnt direkt in die Vene gespritzt wer-
den. Die Injektion muss langsam während 2 – 3 Minuten 
erfolgen.

Gentamicin-Lösungen können zur Infusion mit isoto-
nischer Natriumchloridlösung verdünnt werden.

Hinweis
Gentamicin HEXAL SF sollte stets getrennt von ande-
ren Arzneimitteln verabreicht werden. 

Gentamicin HEXAL SF darf auf keinen Fall in einer In-
jektions- bzw. Infusionslösung mit Betalaktam-Antibio-
tika (z. B. Penicilline, Cephalosporine) gemischt werden, 
da es zu einer chemisch-physikalischen Inaktivierung 
der Kombinationspartner kommt.

Dies gilt auch für eine Kombination von Gentamicin mit 
Diazepam, Furosemid, Flecainidacetat bzw. Hepa-
rin-Natrium.

Dauer der Anwendung
Über die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt.

Bei üblichen bakteriellen Infektionserkrankungen rich-
tet sich die Behandlungsdauer nach dem Verlauf der 
Erkrankung. Normalerweise ist eine Behandlungsdau-
er von 7 – 14 Tagen ausreichend.

Die Dauer der Behandlung sollte 10 – 14 Tage möglichst 
nicht überschreiten.

Eine erneute Behandlung mit Gentamicin HEXAL SF un-
mittelbar im Anschluss an eine vorangegangene Behand-
lung mit einem Aminoglykosid sollte vermieden werden. 
Das therapiefreie Intervall sollte möglichst 7 – 14 Tage 
betragen.

Wenn Sie eine größere Menge Gentamicin 
HEXAL SF angewendet haben, als sie sollten
Gentamicin HEXAL SF besitzt eine enge therapeutische 
Breite. Bei Anhäufung von Gentamicin HEXAL SF im 
Körper (Kumulation), z. B. infolge eingeschränkter Nie-
renfunktion, kann es zur Nierenschädigung und zur 
Schädigung des Gehör- und Gleichgewichtsnervs (Ner-
vus statoacusticus) kommen. Nierenschädigungen kor-
relieren mit Talspiegeln von größer als 4 mg Gentamicin/l.

Behandlung bei Überdosierung
Bei Überdosierung muss Gentamicin abgesetzt wer-
den. Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot). 
Gentamicin kann durch Blutwäsche (Hämodialyse) ent-
fernt werden.

Therapie bei Blockade der Reizüberleitung zwischen 
Nerv und Muskel (neuromuskuläre Blockade)
Bei Blockade der Reizüberleitung zwischen Nerv und 
Muskel (meist durch Wechselwirkungen verursacht) ist 
die Gabe von Calciumchlorid zweckmäßig, gegebenen-
falls ist eine künstliche Beatmung angebracht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal.

4 Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?

Wie alle Arzneimittel können auch diese Arzneimittel  
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten müssen.

Bei Auftreten der folgenden, Nebenwirkungen, die 
mit unbekannter Häufigkeit auftreten können, sollten 
Sie sofort einen Arzt informieren:
Allergische Reaktionen (einschließlich schwerwiegender 
allergischer Reaktionen wie Anaphylaxie) einschließlich:
•	 Allergische Hautreaktionen (z. B. Hautrötungen mit Hit-

zegefühl [Rash], Juckreiz, Nesselausschlag mit Bläs-
chen- und Quaddelbildung [urtikarielles Exanthem].

•	 Arzneimittelfieber und Überempfindlichkeitsreaktio-
nen aller Schweregrade bis zum allergischen (ana-
phylaktischen) Schock.

•	 Schwere allergische Reaktion der Haut und der 
Schleimhäute, begleitet von Blasenbildung und Rö-
tung der Haut, die in sehr schweren Fällen die inneren 
Organe beeinträchtigen und lebensbedrohlich sein 
kann (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epider-
male Nekrose).

Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Gentamicin 40 HEXAL® SF	 40 mg/1 ml Injektionslösung

Gentamicin 80 HEXAL® SF	 80 mg/2 ml Injektionslösung

Gentamicin 160 HEXAL® SF	 160 mg/2 ml Injektionslösung

Wirkstoff: Gentamicin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn Sie enthält wichtige Informationen.

	● Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
	● Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-

sonal.
	● Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
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Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie-
he Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:	
1.	 Was ist Gentamicin HEXAL SF und wofür wird es angewendet?
2.	 Was sollten Sie vor der Anwendung von Gentamicin HEXAL SF beachten?
3.	 Wie ist Gentamicin HEXAL SF anzuwenden?
4.	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.	 Wie ist Gentamicin HEXAL SF aufzubewahren?
6.	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Fortsetzung auf der Rückseite >>

Assistent/Referent

Referent

Referent §74a

Kenntnis IB

LH 1

LH 2

LH 3

Infopanel Hexal  AG
Productname: Gentamicin 40 HEXAL® SF 

Gentamicin 80 HEXAL® SF
Gentamicin 160 HEXAL® SF

Change-No: 20210303-E009
Mat.-No Hexal: 50091735
Site: Merckle GmbH, Ulm,  

DE Ratiopharm
Mat.-No Supplier: Supplier
Dimension: 148 x 630
Pharmacode: Supplier
Packtype: leaflet
Color: black
Version/Date: 01 / 2021-04



© Copyright Gebrauchs.info

•	 Schwellung der Hände, Füße, Knöchel, des Gesichts, 
der Lippen oder des Rachens, die zu Schluck- oder 
Atembeschwerden führen kann.

•	 Ohnmacht, Schwindel, Benommenheit (niedriger 
Blutdruck).

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollte eine ausrei-
chende Flüssigkeitszufuhr und Urinproduktion gewähr-
leistet sein.

Andere mögliche Nebenwirkungen
Häufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)
•	 Störungen der Nierenfunktion, wie Einschränkung der 

Filtration (glomeruläre Filtrationsrate), jedoch meist 
reversibel. 
Die wichtigsten Risikofaktoren sind hohe Gesamt-
dosis, lange Behandlungsdauer und erhöhte Serum-
spiegel (hohe Talspiegel) von Gentamicin; daneben 
können Alter, Verminderung des zirkulierenden Blut-
volumens (Hypovolämie) und Schock zusätzliche Ri-
siken darstellen.

Klinische Zeichen einer Nierenschädigung sind:
Vorkommen von Eiweiß und Blutkörperchen im Harn 
(Proteinurie/Hämaturie), Auftreten von Zylindern im 
Harn (Zylindrurie), Verminderung der täglichen Harn-
ausscheidung (Oligurie), Erhöhung der Konzentratio-
nen von Kreatinin und Harnstoff im Serum. 

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)
•	 Erniedrigte Kalium-, Calcium- und Magnesiumkon-

zentrationen im Blut (Hypokaliämie, Hypokalzämie, 
Hypomagnesiämie) bei hochdosierter Langzeitbe-
handlung (mehr als 4 Wochen).

•	 Reversibler Anstieg von Leberenzymen (Transamina-
sen, alkalische Phosphatase) sowie der Konzentra-
tion von Bilirubin (Blutabbauprodukt) im Serum. 

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-
treffen)
•	 Empfindungsstörungen in Armen und Beinen, z. B. 

Kribbeln, Pelzigsein, Taubsein (periphere Parästhe-
sien)  und strumpfförmige Empfindungsstörungen 
(Polyneuropathien) im Bereich der Unterschenkel und 
Füße.

•	 Veränderung der Zahl der Blutplättchen und be-
stimmter weißer Blutkörperchen. 

•	 Akutes Nierenversagen.
•	 Hohe Phosphat- und Aminosäurespiegel im Urin (so-

genanntes De-Toni-Fanconi-ähnliches Syndrom, im 
Zusammenhang mit hohen Dosen über einen länge-
ren Zeitraum).

Häufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfüg-
baren Daten nicht abschätzbar)
•	 Schädigungen des Gehör- und Gleichgewichtsnervs 

(Nervus statoacusticus, N. VIII), wobei sowohl das 
Gleichgewichts- als auch das Hörorgan betroffen sein 
können. Dabei stehen Störungen des Gleichge-
wichtsorgans im Vordergrund. 
Hörstörungen betreffen zuerst den Hochtonbereich. 
Eine Schädigung des Gehörorgans ist in den meisten 
Fällen bleibend (irreversibel). Wichtigster Risikofaktor 
ist eine vorbestehende Störung der Nierenfunktion; 
ferner steigt das Risiko mit der Höhe der Gesamt- und 
Tagesdosis.
Anzeichen der Nervenschädigung sind z. B. Schwin-
del, Ohrenklingen/Ohrensausen (Tinnitus), Minderung 
des Hörvermögens, irreversibler Hörverlust und ir-
reversible Taubheit.

•	 Schmerzen an der Injektionsstelle. 
•	 Infektion mit anderen Gentamicin-resistenten Keimen.
•	 Durchfall, mit oder ohne Blut und/oder Magenkrämpfe.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich 
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.
Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können 
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die 
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt 
werden.

5 Wie ist Gentamicin HEXAL SF 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugäng-
lich auf. 

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/
Umkarton nach „verwendbar bis“ oder „verw. bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das 
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das Abwasser 
(z. B. nicht über die Toilette oder das Waschbecken). 
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu 
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie 
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere 
Informationen

Was Gentamicin HEXAL SF enthält
Der Wirkstoff ist Gentamicin. 

•	 1 Ampulle Gentamicin 40 HEXAL SF mit 1 ml Injek-
tionslösung enthält 40 mg Gentamicin (als Gentami-
cinsulfat).

•	 1 Ampulle Gentamicin 80 HEXAL SF mit 2 ml Injek-
tionslösung enthält 80 mg Gentamicin (als Gentami-
cinsulfat).

•	 1 Ampulle Gentamicin 160 HEXAL SF mit 2 ml In-
jektionslösung enthält 160 mg Gentamicin (als  Gen-
tamicinsulfat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Acetylcystein, Natrium
edetat (Ph. Eur.), Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), 
Wasser für Injektionszwecke

Wie Gentamicin HEXAL SF aussieht und In-
halt der Packung
Klare, farblose Lösung in einer Klarglasampulle.

Packungen mit 

Gentamicin 40 HEXAL SF:
•	 5 Ampullen mit jeweils 1 ml Injektionslösung 
•	 10 Ampullen mit jeweils 1 ml Injektionslösung 
•	 20 Ampullen mit jeweils 1 ml Injektionslösung 

Gentamicin 80 HEXAL SF:
•	 5 Ampullen mit jeweils 2 ml Injektionslösung 
•	 10 Ampullen mit jeweils 2 ml Injektionslösung 
•	 20 Ampullen mit jeweils 2 ml Injektionslösung

Gentamicin 160 HEXAL SF:
•	 5 Ampullen mit jeweils 2 ml Injektionslösung 
•	 20 Ampullen mit jeweils 2 ml Injektionslösung

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen 
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer 
Hexal  AG
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller 
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt über-
arbeitet im Januar 2021.

Empfehlungen zur Dosierung und Therapieüberwa-
chung von Gentamicin

Dosierung (Erwachsene)
Initialdosis:	 120  mg Gentamicin (1,5 – 2  mg 

Gentamicin/kg KG)
Infusionsdauer:	 30 – 60 Minuten
Erhaltungsdosis:	 3 – 6 mg Gentamicin/kg KG/Tag

Dosierungsintervall:	Die Dosierungsintervalle können 
der individuellen Halbwertszeit 
angepasst werden. Die Berech-
nung der Halbwertszeit erfolgt 
aufgrund der gemessenen Kon-
zentrationen (Spitzen- und Tal-
spiegel) entweder graphisch oder 
mit Taschenrechner (siehe Bei-
spiel):

Beispiel: Halbwertszeit

 t½ =
In 2 · (t2 - t1) =

0,69 · 7
=

4,83
=  2,5 Stunden

ln (c1/c2) ln (7/1) 1,95

Blutentnahmen:	 Sie erfolgen am Ende eines Dosie-
rungsintervalls (Talspiegel) und unmit-
telbar nach Ende der Infusion (Spitzen-
spiegel). Überhöhte Talspiegel (größer 
als 2 mg Gentamicin/l bei konventio-
neller Dosierung und größer 1 mg Gen-
tamicin/l bei täglicher Einmaldosie-
rung) weisen auf eine Akkumulation 
hin (Nephrotoxizität!), Dosierungsinter-
vall verlängern oder eventuell Dosis 
reduzieren.

Dosierung bei eingeschränkter Nierenfunktion
Gentamicin wird hauptsächlich durch glomeruläre Filt-
ration ausgeschieden. Demzufolge muss die Dosierung 
bei Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion ent-
sprechend angepasst werden.

Für die Dosierungsanpassung gibt es zwei Möglichkei-
ten:
A.	Verlängerung der Dosierungsintervalle bei gleichblei-

bender Dosis (Folgedosen identisch mit Initialdosis).
B.	Verringerung der Dosis bei gleichbleibenden Dosie-

rungsintervallen (Folgedosen kleiner als Initialdosis).

A.	Verlängerung der Dosierungsintervalle bei gleichblei-
bender Dosis
Die Abschätzung der individuellen Dosierungsinter-
valle (in Stunden) kann mit Hilfe folgender Gleichun-
gen erfolgen:

 Tind = TN · 
t½ ind oder Tind = TN ·

Clgenta (N)

t½ N Clgenta (ind)

Da die Gentamicin-Clearance direkt proportional der 
Kreatinin-Clearance ist, lässt sich auch folgende Nä-
herungsgleichung anwenden: 

 Tind = TN · 
ClCr (N)

ClCr (ind)

Tind	 =	 individuelles Dosierungsintervall (Stunden)

TN	 =	 normales Dosierungsintervall (meist 8 Stun-
den)

t½ ind	 =	 Halbwertszeit des Gentamicins bei einge-
schränkter Nierenfunktion (Bestimmung der 
Halbwertszeiten siehe oben) 

t½ N	 =	 Halbwertszeit des Gentamicins beim Nieren-
gesunden (ca. 2 – 3 Stunden)

Clgenta	 =	 Gentamicin-Clearance

ClCr	 =	 Kreatinin-Clearance

Beispiel: Bei einer Kreatinin-Clearance von 30 ml/min 
wäre das Applikationsintervall bei gleichbleibender 
Dosis: 

 Tind = 8 ·
100

(h) = 26 Stunden
30

bei Zugrundelegung einer ClCr(N) von 100 ml/min

B.	Verringerung der Dosis bei gleichbleibenden Dosie-
rungsintervallen
Da Gentamicin fast ausschließlich renal ausgeschie-
den wird, können die Folgedosen bei stark einge-
schränkter Nierenfunktion nach folgender Formel ab-
geschätzt werden:

 D* = 
ClCr*  · DNClCr (normal)

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!

ClCr*	=	 Kreatinin-Clearance bei eingeschränkter Nieren-
funktion

DN	 =	 Normaldosis

D*	 =	 Folgedosis bei eingeschränkter Nierenfunktion

Folgende Tabelle gibt einen Anhaltspunkt zur Verringe-
rung der Dosis bei gleichbleibenden Dosierungsinter-
vallen (8-stündiges Dosierungsintervall):

Serum- 
Kreatinin  
(mg/100 ml)

Kreatinin- 
Clearance  
(ml x min-1 x [1,73m2]-1)

Folgedosen 
(Prozent der 
Initialdosis)

kleiner als 1,0

1,1–1,3

1,4–1,6

1,7–1,9

2,0–2,2

2,3–2,5

2,6–3,0

3,1–3,5

3,6–4,0

4,1–5,1

5,2–6,6

6,7–8,0

größer als 100

71–100

56–70

46–55

41–45

36–40

31–35

26–30

21–25

16–20

11–15

kleiner als 10

100

80

65

55

50

40

35

30

25

20

15

10

Dabei muss beachtet werden, dass sich die Nierenfunk-
tion im Laufe der Behandlung ändern kann.

Die Kreatinin-Clearance sollte als Parameter vor allem 
bei Patienten mit schwankenden Plasma-Kreatinin-Kon-
zentrationen bevorzugt werden, wie dies bei schweren 
Infektionen (z. B. Sepsis) beobachtet wird.

Wenn die Serum-Kreatinin-Werte zur Beurteilung der 
Nierenfunktion herangezogen werden, sollten diese Be-
funde mehrfach erhoben werden, da nur bei gleichblei-
bend eingeschränkter Nierenfunktion eine Korrelation 
zu den Kreatinin-Clearance-Werten besteht.

Wenn nur die Serum-Kreatinin-Werte bekannt sind, kann 
die Kreatinin-Clearance nach folgenden Formeln abge-
schätzt werden:

Männer: 

 ClCr = 
Körpergewicht (kg) · (140 - Lebensjahre)

72 · Serum-Kreatinin (mg/100 ml)

bzw.

 ClCr = 
Körpergewicht (kg) · (140 - Lebensjahre)

0,814 · Serum-Kreatinin (µmol/l)

Frauen: 0,85 x dem obigen Wert

Dosierung bei Hämodialyse-Patienten
Bei einer Kreatinin-Clearance unter 5 ml/min ist die 
Hämodialyse angezeigt. Gentamicin ist dialysierbar. 
Bei einer 4 – 5-stündigen Hämodialyse muss mit 
50 – 60 %, bei einer 8 – 12-stündigen Hämodialyse mit 
70 – 80 % Konzentrationsminderung gerechnet werden. 
Nach jeder Dialyseperiode muss individuell nachdosiert 
werden, ausgehend von den aktuellen Gentamicin-Se-
rumkonzentrationen.

Normalerweise beträgt die empfohlene Dosis nach der 
Dialyse 1 – 1,7 mg/kg Körpergewicht.

Da Hämodialyse-Patienten gewöhnlich unter Antikoa-
gulantien-Therapie stehen, darf hier wegen der Gefahr 
der Hämatombildung nicht intramuskulär injiziert wer-
den.

Hinweise
Die Dosierung muss streng nach Kreatinin-Clearance 
vorgenommen werden. Bei eingeschränkter Nieren-
funktion muss die Dosis der Nierenleistung angepasst 
werden.

Bei eingeschränkter Nierenfunktion muss auch die lo-
kale Gabe (Inhalation, Gabe durch die Luftröhre) bei 
gleichzeitiger Infusionsbehandlung in der Gesamtdo-
sierung berücksichtigt werden.

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis zur Handhabung der Ampulle
Die OPC (one-point-cut)-Ampullen erfordern kein Anfeilen mehr.

Punkt nach oben. Im Ampullenspieß befindliche Lösung 
durch Klopfen oder Schütteln nach unten fließen las-
sen.	

Ampullenspieß vom Punkt nach hinten wegbrechen.
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