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NOTA INFORMATIVA

L’AEMPS informa sobre el canvi de I’expressié de dosis en els medicaments que conten
gentamicina en solucié injectable i per a perfusio.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'ls huma

* Oficines de farmacia * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencié primaria * Magatzems de distribuci6 farmaceutica * Col-legis de farmaceutics *
Col-legis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria *

Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) en relacié
amb el canvi de I'expressio de dosis en els medicaments que conten gentamicina en solucié injectable i per a
perfusio.
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MINISTERIO AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
EESANIERD Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS informa sobre el cambio de la expresion
de dosis en los medicamentos que contienen
gentamicina en solucién inyectable y para perfusion

Fecha de publicacion: 23 de mayo de 2023
Categoria: medicamentos de uso humano

Referencia: MUH, 09/2023

o La expresion de la dosis en el nombre de los medicamentos Genta-gobens,
pasa a expresarse en forma de mg/ml, para adaptarse a la normativa
europea.

NOTA INFORMATIVA e

o La composiciéon de estos medicamentos no ha variado, siendo el contenido
por vial el mismo que antes del cambio de nombre.

o Pueden coexistir los viales con el nombre antiguo y los viales con el nuevo
nombre, hasta agotar stock.

o Los profesionales sanitarios deben tener este hecho en cuenta para evitar
errores de medicacion.

o La AEMPS ha solicitado que el envase de estos medicamentos incluya la
cantidad total de gentamicina por volumen total, para minimizar el riesgo.

Los siguientes medicamentos que contienen gentamicina (como sulfato) en forma de
solucién inyectable y para perfusion, han cambiado recientemente la forma de expresiéon
de la dosis en el nombre siguiendo las recomendaciones de las directrices europeas
actuales de la siguiente manera:

o Genta Gobens 20 mg/ml solucién inyectable y para perfusion (N° Registro: 51.886)
o Genta Gobens 40 mg/ml solucién inyectable y para perfusion (N° Registro: 51.885)
o Genta Gobens 80 mg/ml solucion inyectable y para perfusion (N° Registro: 54.324)

Con el fin de evitar errores de medicacion, la Agencia Espafiola de Medicamentos
Productos Sanitarios (AEMPS) informa a los profesionales y pacientes que la
composicion de estos medicamentos sigue siendo la misma pero la denominacion ha
cambiado de la siguiente forma:
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Cantidad . . .
. . Cantidad total gentamicina
Nombre gentamicina
. Nombre actual (como sulfato)
antiguo (como sulfato) por
. /Volumen total
vial
Genta-Gobens Genta Gobens 20 mg/ml solucion
: . 40 40 2 ml
20x2 inyectable y para perfusion mg GRSl 2
Genta-Gobens Genta Gobens 40 mg/ml solucion
. . 80 80 2 ml
40 x2 inyectable y para perfusion mo i) 25
Genta-Gobens Genta Gobens 80 mg/ml solucion
. . 240 240 3ml
240 inyectable y para perfusion mg bvie) 1

En consecuencia, estas presentaciones de Genta Gobens han modificado la expresién de
la dosis en mg/ml tanto en el nombre como en los apartados correspondientes de la
informacién del producto, pero en ningdn caso se ha modificado la composicién de estos
medicamentos.

La AEMPS advierte que, durante un tiempo, pueden coexistir los viales con el nombre
antiguo hasta agotar stock y los viales con el nuevo nombre.

Igualmente, para evitar errores de medicacion en la administracion de estos
medicamentos, la AEMPS ha solicitado al laboratorio titular de la autorizaciéon de
comercializacion, Laboratorios Normon S.A, que incluya en el envase de estos
medicamentos, la cantidad total de gentamicina por volumen total, de forma resaltada
en cada uno de ellos.

Informacion para profesionales sanitarios

o Sea consciente de que la composicion de los viales de Genta Gobens sigue

siendo la misma que antes del cambio de la expresidén de la dosis en el
nombre. Este dato es muy importante para evitar errores de medicacion.

o La composicion de los viales de Genta Gobens sigue siendo la misma que
antes del cambio de la expresiéon de la dosis en el nombre.

o Los viales contienen la misma cantidad y la misma concentracién que los

anteriores.
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