GENTA-GRAN

(sulfato de gentamicina)
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Pomada Oftalmica

3 mg/g




) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Genta-gran®
sulfato de gentamicina

APRESENTACAO
Pomada oftalmica de 3 mg/g em bisnaga com 3g.

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada oftalmica contém:

gentamicina (Na forma de SUIfAtO) ..........ccee oo e 3mg
excipientes*........ccccceevveecnnnnnnn, (o 00 o 1g

*petrolato branco, petrolato liquido.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICAMENTO E INDICADO?

Genta-gran® indicado para o tratamento das infec¢des dos @lbogermes sensiveis a gentamicina. No
tratamento de infec¢Bes bacterianas superficiass pdates dos olhos (conjuntiva, cornea, palpebras,
canais lacrimais e tecidos adjacentes). Indicadiéan como para prevencéo de infecgdes em presenca
de ferimentos que tornem os olhos e as areas ao vatheraveis a infec¢des tais como: apés a remoca
de corpos estranhos, queimaduras ou lesdes dabpgdpantes e depois da cirurgia no olho.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Genta-gran® funciona como um bactericida, ou seja, destréiradmbacteriana, causando a morte da
bactéria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contra-indicado para uso p@opegsjue apresentam sensibilidade a gentamicina e a
gualguer componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Genta-gran® s6 deve ser usado sob orientagdo médica. Se ntanifdguma irritacdo ou sensibilidade
ao antibiético o tratamento devera ser interromgidievera ser estabelecida uma terapia adequada.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sesagrerarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Deve-se evitar o contato da ponta da bisnaga caonpntiva ou tecidos vizinhos para que nao haja
contaminacéo.

Uso em maes lactantesdeve-se ter cautela ao administrar a gentamiemamaes lactantes, porque
ainda nao se sabe se os componentes da gentas#iciexcretados no leite humano. Pomadas oftalmicas
podem retardar a cicatrizacéo do epitélio da coreeacorrer sensibilizacdo apés o uso da gentaanici
por via ocular, nao utiliza-la por via sistémicegl®mu injetavel.

N&o usar lente de contato enquanto estiver uttigarGenta-gran®.

Interac6es Medicamento — Medicamento

Corticosterdides topicos, quando usados em coméxinegm a gentamicina, podem mascarar 0s sinais
clinicos de bactérias, fungos, ou infecgbes vimispodem suprimir as reacdes de hipersensibilidade
antibiético ou outro ingrediente na férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (15°C e 30°C). Beot#a luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas:
Pomada homogénea, na cor branca, levemente anameeladuosa ao tato, isenta de grumos e impurezas.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Genta-gran® pomada oftadlmica deve ser aplicada em uma pequeaatidade dentro da palpebra
inferior 3 (a cada 8 horas) a 4 (a cada 6 horagsvao dia, a critério médico.

Para aplicar pomadas oftalmicas, incline a cabaga fpas, olhar para cima, e puxe para baixo a&pédp
inferior para fazer uma bolsa. Aplique a pomaddicBdamente, fechar os olhos e rolar o globo ocular
em todas as dire¢cdes para espalhar a medicacae fi@m piscar e ndo esfregue os olhos. Repita essas
etapas para o outro olho se assim for solicitagiicAr quantas vezes indicado pelo seu médico. &imp
ponta do tubo de pomada com um tecido limpo pdirar@ medicacdo excedente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entresastiver préximo o horario da dose seguinteg salt
dose esquecida e continue o tratamento confornsenitee Nao utilize o dobro da dose para compensar
uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O uso de antibiotico local pode ocasionalmente recg&r o crescimento de outros microorganismos
resistentes ao medicamento, tais como fungos.

Reac¢bes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizate medicamento): reacdes
alérgicas, visdo borrada, prurido ocular (coceiraghaco, vermelhiddo nos olhos, sensacdo de
queimacéao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao é conhecido ainda caso de superdosagem dewaghiicacdo ser oftalmica e praticamente de uso
externo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10458) — N&o houve alteracdo no
MEDICAMENTO texto de bula. .
NOVO - Incluséo Submisséo eletrénica gom%da o;talmlcc
08/04/2014 N/A Inicial de apenas para VPIVPS | € marg  em

Texto de Bula

RDC 60/12

disponibilizagéo do texto
de bula no Bulario
eletrénico da ANVISA.

bisnaga com 3g.
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