B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Gentacoll 1.3 mg/cm? implantaatti

(Gentamisiini)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisikysymyksii, kddnny l4adkarisi puoleen.

- Tama ladke on madritty vain Sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkérillesi.

Tissi selosteessa esitetadin:

Mitd Gentacoll on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin Kéytit Gentacollia

Miten Gentacollid kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset
Gentacollin séilyttdminen

Muuta tietoa

SIS

1. Miti GENTACOLL on ja mihin sitd kdytetiin

Gentacoll in steriili, biologisesti hajoava implantaatti, joka sisdltdd gentamisiinisulfaattia
(aminoglykosidi-ryhméén kuuluva antibiootti). Gentacoll-implantaatin kdytt6 on suositeltavaa luu- ja
pehmytkudoksissa ilmenevien gentamisiinille herkkien bakteerien aiheuttamien infektioiden
adjuvanttihoitona. Sitd voidaan kéyttdd my0s estdméddn paikallisia infektioita pehmytkudoksissa
kirurgisen hoidon yhteydessa.

2. Ennen Kuin Kiiytit Gentacollia

Ali kiiyti GENTACOLLIA
- jos olet yliherkka kollageenille tai gentamisiinille tai muille aminoglykosideille.
- jos olet sairastanut aikaisemmin immunologista sairautta tai sidekudossairauksia

Ole erityisen varovainen Gentacollin suhteen
e Jos sinulla on vakava munuaisten vajaatoiminta
e Jos sinulla on hermo-lihassairauksia, kuten myasthenia gravis, Parkinsonin tauti, tai infantiili
botulismi
e Gentacoll-implantaatin turvallisuutta lapsille ei ole osoitettu.

Muiden Laikevalmisteiden samanaikainen Kiytto
Kerro ladkarillesi, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd, myos ladkkeitd,
joita ladkari ei ole madrannyt.

Gentacollin kiiyttoé ruuan ja juoman kanssa
Ei vaikutusta



Raskaus ja imetys

Aminoglykosidit lépéisevét istukan ja saattavat vahingoittaa sikiotd, jos niitd annetaan raskauden
aikana. Ei ole varmuutta, onko raskaana oleville naisille annetulla gentamisiinisulfaatilla vahingolliset
vaikutukset sikioon, tai vaikuttaako se lisddntymiskykyyn.

Gentamisiinisulfaatti kuuluu aminoglykosidiantibiootteihin, jotka erittyvdt maitoon ja saattavat
aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia imeville lapsille. Téssa tapauksessa tulisi valita joko imetyksen tai

gentamisiinihoidon lopettaminen, riippuen ladkkeen merkityksesté didin terveydentilaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei vaikutusta.

Tarkeii tietoa Gentacollin sisaltimista aineista
Ei sovelleta
3. Miten Gentacollid kiytetiin

Kirurgin antamat kdyttdohjeet on esitetty tdmén esitteen lopussa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Gentacollkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista lddkérillesi.

Aminoglykosidi-ryhméén kuuluvien antibioottien, kuten gentamisiini, kdyttdminen voi aiheuttaa
munuais- ja hermokudosongelmia.

Naéilla haittavaikutuksilla on vakavampi merkitys potilaille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Neurotoksisuus: Oireisiin kuuluu huimaus, pyorrytys, korvien soiminen ja kuulon heikkeneminen.
Samoin kuin muilla aminoglykosideilla, mahdolliset muutokset tasapainohaaroissa ovat palautuvia.

Kollageenin resorptio saattaa aiheuttaa paikallista punoitusta, kutinaa ja haavaeritteen lisddntymista.
Yliherkkyysreaktiot Gentacollille ovat mahdollisia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan www-sivusto: www.fimea.fi,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-
00034 Fimea. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Gentacollin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sdilyta alle 25°C.
Al4 kiiytd Gentacollia pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimaérin jilkeen.


http://www.fimea.fi/

6. Muuta Tietoa

Miti Gentacoll sisaltii
- Vaikuttava aine on gentamisiini
- Muut aineet: hevosen kollageeni

Miltd Gentacoll niiyttii ja pakkauksen siséilto
Gentacoll on pakattu steriiliin suljettuun l&pipainopakkaukseen, joka on pakattu ulkopussiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Brussels
BELGIA

Valmistaja

Syntacoll GmbH

Donaustrasse 24 and Auf dem Gries 75
93342 Saal/Donau

SAKSA

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.09.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu ainoastaan liikinti- tai terveysalan ammattilaisille

Kiytinnon ohjeita

« Ulkopussi tulisi avata aseptisesti ja implantaatti poistetaan lapipainopakkauksesta my0s aseptisesti.
Implantaatti kdytetdin aina kuivana.

« Kéyttd luunsiirroissa: Gentacoll suojelee luusiirretti rekonstruktiotoimenpiteen aikana. Luusiirteen ja
Gentacollin méirien suhde ei saa olla alhaisempi kuin 2:1. Leikkaa implantaatti pieniksi 1 cm? paloiksi
ja sekoita ne luusiirteen kanssa ennen kayttoa.

» Kéyttd sementdiméttoméan lonkkanivelen nivelplastiassa: Gentacollia kdytetddn paikallisena
tulehdussuojana: Implantaatti asetetaan reisiluun distaalipddhén ennen proteesin kiinnittdmista.

* Suurikokoiset vauriot: Jos tarvitaan neljén tai viiden implantaatin kdyttd4, on dreenaus vilttimatont.
Pehmytkudosleikkauksissa dreenausta tarvitaan jos kdytetidn useampaa kuin yhté implantaattia.
Suurikokoisissa kudosongelmissa tulehtunut ja nekrotisoitunut kudos poistetaan ja terve kudos/luu
vuorataan Gentacoll implantaatilla.

* Pienet vauriot: Gentacoll implantaatti voidaan helposti leikata pieniksi paloiksi, jotka sopivat mihin
tahansa onteloon, tdstd syystd sitd voidaan kayttda esimerkiksi kdsikirurgiassa.

Annostus

Tarvittu annos riippuu kirurgisesti késiteltdvin alueen koosta ja hoidettavan vaurion laadusta.
Pehmytkudosinfektioissa sekd niiden estossa suositellaan kdytettdvéksi korkeintaan kolmea suurta
implantaattia. Pienempiin vaurioihin voidaan kayttda pienempad implantaattia, tai suurempaa
implantaattia paloiksi leikattuna.

Osteomyeliitti ja muut luuinfektiot: Korkeintaan 5 suurta implantaattia.

Huomio! Yksi suuri implantaatti (10 cm x 10 cm/ Scm x 20cm) vastaa neljaa pientd (5 cm x 5 cm).
Koko implantaatti tulee aina kédyttdd operaatiossa kerrallaan, my0s jos se leikataan paloiksi.



Steriiliys
Gentacoll implantaatti on steriilissd pakkauksessa. Kun ulkopussi on avattu, implantaatti tulisi kayttaa
valittomasti. Jdljelle jadnyt osa hévitetddn. Valmistetta ei voi steriloida uudellen.



B. BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Gentacoll 1.3 mg/cm? implantat

{Gentamicin}

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina .

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finns information om:
Vad Gentacoll ar och vad det anvinds for
Innan du anvinder Gentacoll

Hur du anvinder Gentacoll

Eventuella biverkningar

Hur Gentacoll ska forvaras

Ovriga upplysningar

SIS

1. Vad Gentacoll dr och vad det anvinds for

Gentacoll ar ett steriliserat nedbrytningsbart implantat som innehéller gentamicinsulfat.

(antibiotika tillhorande aminoglykosidgruppen). Implantaten Gentacoll anvénds som adjuvans vid
behandling av infektioner som fororsakas av bakterier kiansliga for gentamicin och som uppstar i ben
och mjuka vdavnader. De kan dven anvéndas for att forebygga lokal infektion i mjuka vévnader i
samband med kirurgisk behandling.

2. Innan du anvinder Gentacoll

Anvind inte Gentacoll
- om du dr 6verkénslig mot kollagen, gentamicin eller andra aminoglykosider.
- om du tidigare har haft en immunologisk sjukdom eller bindvavssjukdom.

Varningar och forsiktighet
e  Om du lider av allvarlig njursvikt
e  Om du har en neuromuskulér sjukdom sdsom myasthenia gravis, Parkinsons sjukdom eller
infantil botulism.
e Sikerhet vad géller Gentacolls implantat pa barn har inte faststéllts.

Anvindning av andra likemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Anvindning av Gentacoll med mat och dryck
Ej relevant.



Graviditet och amning

Aminoglykosider penetrerar placentan och kan skada fostret om det administreras under graviditeten.
Det ér inte klart huruvida gentamicinsulfat kan ha skadliga effekter pa fostret da det administreras till
gravida eller om det paverkar den reproduktiva kapaciteten.

Gentamicinsulfat tillhér aminoglykosidgruppen, vilken utséndras i mjolk och kan férorsaka odnskade
effekter hos spddbarn. Antingen bor amningen eller behandlingen avbrytas beroende pé hur viktigt

ldkemedlet dr for modern.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ej relevant.

Viktig information om nagot(ra) innehallsimne(n) i Gentacoll
Ej tillamplig
3. Hur du anviinder Gentacoll

Praktiska anvisningar for kirurgisk anvindning ges i slutet av broschyren.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Gentacoll orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Administrering av antibiotika tillhérande aminoglykosidgruppen, sdsom gentamicin, kan férorsaka
problem med njurar eller nervos vavnad.

Dessa oonskade effekter har storre konsekvenser for patienter med njurproblem.

Neurotoxicitet: Symptom som svindel, yrsel, tinnitus och horselnedsittning kan forekomma. Liksom
vad giller andra aminoglykosider, 4r mojliga forandringar pé balansnervslut vanliga.

Ateruppsugning av kollagen kan fororsaka lokal erythema, kldda och dkad sekretion av sirvitska.
Overkinsliga reaktioner mot Gentacoll forekommer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Gentacoll ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 25°C.
Gentacoll anvénds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen.


http://www.fimea.fi/

6. Ovriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér gentamicin
- Ovriga innehallsédmnen ar héstkollagen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gentacoll ar forpackad i ett sterilt forseglat blister som &r forpackat i en ytterpase.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brussels

BELGIEN

Tillverkare

Syntacoll GmbH

Donaustrasse 24 and Auf dem Gries 75
93342 Saal/Donau

TYSKLAND

Denna bipacksedel éindrades senast 15.09.2020

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal

Praktiska anvisningar

* Ytterpasen bor Oppnas aseptiskt och implantatet bor avlagsnas aseptiskt fran blistret. Implantatet ska
alltid hanteras torrt.

* Anvéandning vid bentransplantat. Bentransplantatets proportion och Gentacolls volym far inte
understiga 2:1. Skdr implantatet i mindre delar pa 1 cm? och blanda dem med transplantat fore
anviandning.

* Anvindning vid hoftprotesoperation med ocementerad teknik: Gentacoll anvénds vid forebyggande
av lokal infektion: Ett implantat placeras i distal femur innan protesen fixeras.

* Allvarliga skador: Dréanering dr nédvéndigt om fyra eller fem implantat maste anvindas. For
mjukvévnadskirurgi ar drinering nddvindig om fler 4n ett implantat anvinds. Vid allvarliga
vavnadsskador, avlagsnas infekterade och nekrotiska vdvnader och friska viavnader/ben kantas med
Gentacolls implantat.

« Littare skador: Gentacolls implantat kan l4tt skéras i mindre delar for att passa alla héligheter, vilket
innebdr att den till exempel kan anvéndas inom handkirurgi.

Dosering

Den nddvéndiga doseringen varierar i enlighet med kirurgiskt omrédde och den skada som ska
behandlas. Vid infektioner pa mjukvavnader och for att forebygga infektioner, rekommenderas att
maximalt 3 stora implantat anvénds. For mindre skador kan ett mindre implantat anvéndas, eller ett
storre implantat skuret i mindre bitar.

Osteomyelitis och andra beninfektioner: Maximalt 5 stora implantat.
NB Ett stort implantat (10 cm x 10 cm/ Sem x 20cm) motsvarar fyra sma (5 cm x 5 cm). Hela

implantatet maste alltid anvidndas péa en gang under den kirurgiska proceduren, 4ven om det &r skuret i
mindre bitar.



Sterilisering
Gentacolls implantat &r sterilt forpackade. Implantatet maste anvindas omedelbart efter det att
ytterpdsen har 6ppnats. Den aterstaende delen méste forstoras. Produkten kan inte atersteriliseras.
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