NEO GENTAMICIN

(sulfato de gentamicina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucéo Injetavel

280mg/2mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO GENTAMICIN
sulfato de gentamicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

APRESENTACAO
Solucgéo injetavel 280mg/2mL.
Embalagem contendo 1 ampola de 2mL.

VIAS DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSA, SUBCONJUNTIVAL,
SUBCAPSULAR (capsula de Tenon), NEBULIZACAO OU INSTLACAO INTRATRAQUEAL
DIRETA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 2mL da solucéo injetavel contém:

sulfato de gentamicina (equivalente a 280mg déag@nina base)..........cccccvveveeeeeeiiivveeeeennens 474,60mg
A L= (o1 ¥ o o = 2mL

(edetato dissddico, metabissulfito de sddio, atatoo, hidroxido de sddio e agua para injetaveis).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neo Gentamicin Solucdo Injetavel é indicada par&ratamento de infec¢cbes causadas por bactérias
sensiveis ao medicamento, como:
e septicemia, bacteremia (incluindo sepse do recésuitha),
» infeccdes graves do Sistema Nervoso Central (SMEL{ndo meningite),
» infeccdo nos rins e trato genitourinario (incluindfeccdes pélvicas),
» infeccdes respiratérias,
» infecgdes gastrintestinais,
» infeccdes na pele, ossos ou tecidos moles (inauipetimaduras e feridas infectadas),
» infeccdes intra-abdominais (incluindo peritonite),
» infecc¢des oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Neo Gentamicin Solug&o Injetavel é um antibidteoinoglicosideo que inibe a producéo de proteinas
pelas bactérias, fazendo com que elas morram, demtiaa infecgéo.

O farmaco é rapidamente absorvido por injecdo nmisxular, e sua concentracdo maxima no sangue
geralmente ocorre entre 30 a 60 minutos. O iniaiagho de Neo Gentamicin Solucdo Injetavel depdade
via de administracdo. Ap6s administracdo por Vieauenosa, ocular, por nebulizacdo ou instilac@etali

na traqueia a acao se inicia logo apos a injegd@®; @ via intramuscular, o inicio da acdo ocorrgrdede
meia hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento € contraindicado para uso poropegse tem reacdo alérgica ou apresentou, em
tratamentos anteriores, reagfes toxicas a gentamiciu a outros antibidticos aminoglicosideos (por

exemplo: amicacina, canamicina, heomicina, etc.).

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

Adverténcias

Os pacientes tratados com aminoglicosideos devesgar sob observacéo clinica, diante da possivel
toxicidade associada ao seu uso. Pacientes queeraddeo Gentamicin Solugéo Injetavel por mais de 7
10 dias para o tratamento de infeccdes graves euregebem doses maiores do que as recomendadas
devem ter acompanhamento periddico da funcao eedas eletrélitos sanguineos durante o tratamento.
Neo Gentamicin Solucdo Injetavel é potencialmentécd para os rins e pode causar toxicidade nos
ouvidos.

Recomenda-se que a fungéo renal e do oitavo paiao@sejam monitoradas, principalmente em pagente
com insuficiéncia renal anterior. Caso vocé aptessinais de toxicidade para os ouvidos (enjoadutas,
zumbidos e diminuicdo da audicdo) ou para os s#s,médico ird ajustar a dose ou suspender o gatam
com Neo Gentamicin Solugao Injetavel.

Quando possivel, as concentracdes de antibiotisangue deverdo ser monitoradas.

Caso vocé tenha queimaduras extensas, seu médiecadgiustar a dose de Neo Gentamicin Solugdo
Injetavel.

Ha relatos de casos de uma doenga rara, gravenddsimilar & chamada Sindrome de Fanconi) em
alguns adultos e lactentes tratados com sulfaggede&amicina solucéo injetavel.

Pode ocorrer alergia cruzada entre aminoglicosideos

O tratamento com Neo Gentamicin Solucdo Injetawdlpresultar na proliferacdo de germes ndo seasivei
aela.

Neo Gentamicin Solucao Injetavel contém bissulfigosddio, composto que pode causar reacdes aksrgica
inclusive que ameacam a vida, ou crises de asmaeder gravidade em pacientes sensiveis.

Muito raramente, com o uso de Neo Gentamicin Soluiggtavel, podem ocorrer reagdes cutaneas graves
de tipo alérgico (Sindrome de Stevens-Johnsonmseepidérmica toxica).

Uso na gravidez e amamentacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

O uso de Neo Gentamicin Solucao Injetavel por mekhgravidas pode prejudicar o feto, podendo causar
surdez bilateral irreversivel na crianca.

Vocé deve estar ciente do perigo para o feto céiipeuNeo Gentamicin Solucdo Injetavel durante a
gravidez ou caso engravide durante o tratamento.
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O Neo Gentamicin Solugdo Injetavel passa para te lmaterno aos poucos, podendo causar reacdes
adversas na crianga. Portanto, seu médico deveodhes entre manter a amamentagdo e suspender o
tratamento com Neo Gentamicin Solucéo Injetaveinda, ou manter o tratamento com Neo Gentamicin
Solucgéo Injetavel se este for necessario para anr@erromper a amamentacao.

Uso em idosos

Os pacientes idosos podem apresentar certo gramsdficiéncia renal durante o tratamento com Neo
Gentamicin Solucéo Injetavel.

Precaucgdes

Se vocé tiver problemas no sistema nervoso e nuscebomomiastenia gravis, parkinsonismo ou
botulismo infantil, Neo Gentamicin Solugdo Injethgera usada com precaugdo, pois pode aumentar a
fraqueza muscular.

Beba bastante agua durante o tratamento com Neai@iem Solucéo Injetavel.

Interacdes medicamentosas

O uso concomitante e/ou sequencial de outros étitibs potencialmente toxicos para os rins e para o
sistema nervoso deve ser evitado. O uso dos seguirgdicamentos deve ser evitado durante o tratamen
com Neo Gentamicin Solucéo Injetavel:

- antibiéticos: aminoglicosideos, cefalosporinasjoomicina, polimixina B, colistina, anfotericina B

- organoplatinicos;

- alta dose de metotrexato, pentamidina, ifosfapfacarnet;

- algumas drogas antivirais: aciclovir, ganciclpaidefovir, cidofovir e tenovir;

- imunossupressores: ciclosporina ou tacrolimo;

- produtos de contraste contendo iodo;

- diuréticos: acido etacrinico ou furosemida.

Comunique seu médico caso esteja fazendo uso dm agles. Outros fatores que podem aumentar o risco
de toxicidade para os rins durante o uso de NedaBgcin Solucdo Injetavel sdo a idade avancada e a
desidratacao.

Antibiéticos téxicos para os rins e para o sistamavoso podem ser absorvidos através da pele apos
irrigacéo ou aplicacdo local. Se Neo Gentamiciuid Injetavel for administrada em pacientes rawdie
blogueadores neuromusculares, tais como succiiméotubocurarina ou decametdnio; anestésicos ou
transfusdes macicas de sangue anticoagulado patocipodera ocorrer bloqueio muscular e parada
respiratoria.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt6&eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

ApOs aberto, este medicamento deve ser utilizado édiatamente.

Neo Gentamicin apresenta-se como uma solu¢do lanmd incolor a levemente amarelada e odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.Baele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Gentamicin Solucédo Injetavel somente devep@aala por profissionais habilitados e treinados.
Dependendo do local da infeccéo a ser tratadasei@gravidade, o produto pode ser administradwipor
intramuscular, intravenosa, injecao nos olhos, li\dgéio (inalacdo) ou instilacao diretamente dedao
traqueia. Seu médico decidira qual a via de adtmagi&o adequada no seu caso.

Dosagem

Neo Gentamicin Solucao Injetavel também pode sdéicamm por via subconjuntival ou subcapsular
(capsula de Tenon), nebulizagdo ou instilacéotamaeal direta, de acordo com as instrugdes pi@scr
pelo seu médico.

Antes de iniciar o tratamento, seu médico ir4 deitear seu peso corporal para calcular a dose eorret

A dose de Neo Gentamicin para pacientes obesosadbasear-se na massa corporal magra estimada.
Neo Gentamicin Solucdo Injetavel ndo deve ser maidas com outros medicamentos. Aplique-a em
separado, de acordo com a via de administracé@sguema de dose recomendados.
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Normalmente, a duragdo do tratamento é de 7 ad®¥ Hm infeccdes complicadas, seu médico podera
recomendar um tratamento mais prolongado e avadigularmente as fun¢des dos rins, ouvidos e
equilibrio.

Administracao intramuscular

Pacientes com a funcédo renal normal

Adultos: para pacientes com funcao renal normal e infecgfss, a dose indicada é de 3mg/kg/dia,
divididas em trés tomadas iguais a cada 8 horasnoaluas tomadas iguais a cada 12 horas ou em uma
dose Unica diaria. Em doencgas com risco de marntdgm-se utilizar doses de até 5mg/kg/dia, dividetas

trés tomadas iguais a cada 8 horas ou quatro tangdais a cada 6 horas. Esta dose deve ser agust
para 3mg/kg/dia tdo logo a evolugao clinica assindizar.

Para infecgcBes menos graves, pode-se consideseaded 2mg/kg/dia dividida em duas tomadas iguais a
cada 12 horas ou em uma dose Unica diaria. Esgadéog ser reajustada para 3mg/kg/dia, caso n&o haj
melhora rapida.

Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes comaiésndiia renal.

Criancas: para criancas a dose recomendada € de 6 a 7,5dig/k0 a 2,5mg/kg, administrados a cada 8
horas).

Administracao intravenosa

A administracdo intravenosa (na veia) sera recoasmda infeccao generalizada no sangue, no choque e
nas circunstancias em que a via intramuscular eépraticavel. Pode também ser a via de admingtrac
preferida para alguns pacientes com comprometimeago fungfes do coragdo, distirbios sanguineos,
gueimaduras graves ou para 0s pacientes com massalar reduzida.

A dose recomendada e precaucfes para a admingstsdigaidénticas as recomendacfes e precaucgdes
observadas no uso intramuscular. Em adultos, urnca dose de Neo Gentamicin Solucao Injetavel podera
ser diluida em 50 a 200mL de soro fisiolégico ndresiéril ou solugdo de dextrose em agua a 5%; em
criancas, o volume do diluente podera ser menasolficdo devera ser transfundida em um periodo de
meia hora a duas horas.

Em algumas situacdes, uma dose Unica de Neo GemaBolucdo Injetavel também pode ser aplicada
diretamente na veia ou na borracha do equipo,r@rite, em um periodo de 2 a 3 minutos.

Administracdo subconjuntival e subcapsular (capsulale Tenon)

Clinicamente, sulfato de gentamicina Solucao Ingtaode ser utilizada por via subconjuntival (abada
conjuntiva ocular) com seguranca nas infeccbeseliangs profundas e graves nos olhos causadas por
microorganismos sensiveifambém pode ser usada em associacdo com peniailites e depois de
cirurgias nos olhos, sempre que houver presengaspeita de infec¢do bacteriana.

Tais administracfes devem ser feitas exclusivampaoteprofissionais treinados. A dose varia de 10 a
20mg, dependendo da gravidade do caso. Sulfatemtamicina Solugdo Injetavel de 40mg/mL deve ser
usada, devido ao volume necessario para a adragéstrdessas doses. O antibiotico deve ser adraduostr
com uma seringa de 1mL e agulha de calibre 27+480candicbes assépticas, por baixo da conjuntiva ou
dentro da capsula de Tenon apdés a instilacao danastésico topico. A dose pode ser repetida 24hora
apos, se necessario.

Terapia inalatéria

A terapia inalatéria é auxiliar da sistémica ndamaento de infeccBes pulmonares graves e podeiszr f
através de nebulizacdo ou instilagéo intratrag{gesaltro da traqueia) direta. A dose usual é de 3Gneg a
cada 8-12 horas, diluida em solucéo salina paraalume de 2mL.

Terapia concomitante (combinada) - Em combinac¢ao catros antibidticos, a dose de Neo Gentamicin
Solucao Injetavel ndo devera ser reduzida.

No caso de esquecimento de alguma dose, consultaéico.

Regime de dose especifica

Uretrite gonocécica masculina e feminina

Neo Gentamicin Solucdo Injetavel em dose Unicaamtiscular de 240 a 280mg tem sido eficaz no
tratamento da gonorreia (uretrite gonocécica) enmesm uretrites causadas por bactérias resistantes
penicilina.

Se o sulfato de gentamicina Solucdo Injetavel 4@rhgfor usado, é recomendado que a metade da dose
seja injetada em cada botoque. Para maior conv@ai@osoldgica, esta disponivel uma apresentacdo de
sulfato de gentamicina Solucdo Injetavel com 2mhtendo 280mg do antibidtico. Todo conteldo da
ampola de 2mL deve ser injetado em regiéo glutéde@a) profunda.

InfecgBes urinarias
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Em decorréncia de elevadas concentracBes de gemtamia urina, 0os pacientes com infecg8es urinarias
especialmente cronicas e repetidas, e sem evidérciasuficiéncia renal, podem ser tratados com uma
dose Unica diaria de 160mg de gentamicina adnaciatpor via intramuscular durante 7 a 10 dias. Para
adultos que pesam menos de 50kg, a dose Unica dide 3,0mg/kg de peso corporal.

Como usar

Neo Gentamicin Solucdo Injetavel deve ser usadedalo com as instrucdes do item “Dosagem”.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

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

Em caso de esquecimento tome sua dose assim qlembear e acerte novamente o horario das
administragbes (duas vezes ao dia ou trés vezeBaa@aproximadamente a cada 12 horas ou 8 horas,
respectivamente).

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamest medicamentos podem causar efeitos ndo
desejados. Apesar de nem todos esses efeitosraaaieorrerem, vocé deve procurar atendimento coédi
caso algum deles ocorra.

Toxicidade para os rins -Os efeitos téxicos para os rins ocorrem com maigugncia em pacientes com
antecedentes de insuficiéncia renal e naquelesdbatdurante longos periodos ou com doses mass alta
gue as recomendadas.

Toxicidade para o Sistema Nervoso Foram relatados efeitos adversos sobre os nensmsamandam o
equilibrio e/ou audicdo principalmente em paciecta® alteracdo da funcdo renal, ou em pacientes que
fazem uso de altas doses e/ou que se submetetameraos prolongados. Esses efeitos incluem tgntura
vertigem, tinido, sensacdo de ruido nos ouvido®relgpde audicdo. A perda de audicdo manifesta-se,
geralmente, pela diminuigdo da audigdo aos sorsltdetonalidade e pode ser irreversivel. Como com
outros aminoglicosideos, as anormalidades no bgoilfambém podem ser irreversiveis. Outros fatores
que podem aumentar o risco de toxicidade aos osvidduzida pelos aminoglicosideos incluem
desidratagcdo, administracdo concomitante com dtose{acido etacrinico ou furosemida), ou exposigao
prévia a outros medicamentos toxicos para os ogvido

Foram relatados, também, casos de formigamentojnmeotos musculares involuntarios, convulsdes e
uma doenca similar @iastenia gravis (doenca na qual existe fraqueza muscular intensa)

Outras reacdes adversas possivelmente relacioaagr#amicina incluem: depresséao respiratoriaidi@mt

de movimentos, confusdo, depressédo, disturbiosaigisaliminuicdo do apetite, perda de peso, presséo
baixa e alta; manchas na pele, coceira, urticdipa (e alergia), ardor generalizado, inchaco tgrin
alergias graves, febre, dor de cabeca; enjoos,teéraumento da salivacdo, aftas; purpura (manchas
pele), pseudotumor cerebral, sindrome organicebradraguda, fibrose pulmonar, queda de cabelo,sdore
articulares (dores na juntas), aumento transitisifigado e aumento do bacgo.

Embora geralmente a tolerancia local & Neo Gentarliclugao Injetavel seja excelente, ocasionalmente
foi relatada dor no local da injecéo.

Raramente foram observadas atrofia cutanea (peasefima e fragil) ou necrose.

Alteracdes em exames laboratoriais

Em algumas pessoas, podem ocorrer alteracdes amsakxames laboratoriais, que as vezes estédo
associadas ao aparecimento de determinados sint@aasmédico saberd identificar essas situacbes e
avaliar se essas anormalidades estdo ou ndo r@dei® com a Neo Gentamicin Solucao Injetavel. As
anormalidades que podem ocorrer nos exames labaratséo: elevacdo das transaminases produzidas no
figado e no sangue [ALT (TGP), AST (TGO)], aumenio desidrogenase latica no soro (DHL) e da
bilirrubina (pigmento amarelo); diminuicdo do célcimagnésio, sodio e potdssio no sangue; anemia;
diminuicdo do nimero de globulos brancos; diminuigiportante da contagem de granulécitos (um tipo
de gldébulo branco), auséncia de granulécitos tramaj aumento dos eosindfilos (um tipo de glébulo
branco); aumento ou diminuicdo do numero de refatds, e diminuicdo da contagem de plaquetas.
Apesar das anormalidades nas provas laboratofaiserem significativas, certos casos podem assseia

a sintomatologia clinica.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Em casos de superdose, podem ocorrer as reactasasldescritas para a gentamicina (veja “8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). Smcé estiver hospitalizado é
pouco provavel que ocorra superdose. Entretantestdeer tomando Neo Gentamicin Solugéo Injetawel e
casa, e se for administrada uma superdose, ouasm @e aparecimento de reacdes tdxicas, procure
atendimento médico imediatamente. Nesses casosmadi@ise (filtracdo do sangue para eliminar
impurezas) pode ajudar a retirar a gentamicinaadgige. Com a dialise peritoneal (realizada no alejiom
a proporcao é consideravelmente menor a obtidagropdialise.

Em recém-nascidos, deve-se considerar a possibglida realizar exsanguineotransfuséo.

Procedimentos desse tipo sédo de particular impde&m pacientes com insuficiéncia renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n° 1.5584.0319
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - M6dulo 01-B - DAIA - Anapoli§O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
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Anexo B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VPIVP) relacionadas
10457- SIMILAR - Tr?;iz;'l'\r’]'i'é‘i;%é Solucéo
11/02/2015| 0131125/15-% Inclus&o Inicial de Texto| 11/02/2015| 0131125/15-% 11/02/2015 Vers&o Inicial VP/IVPS injetavel
Texto de Bula— RDC
de Bula — RDC 60/12 280mg/2mL
60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR - x
Notificagéo de Alteracéq Notificagéo de Alteracéo - III:\)/IEEI\IZI)-II-(I:'TAI%/I?ECI;\Q(()) Do Solucéo
22/07/2015| 0647013/15-1 de Texto de Bula para| 22/07/2015| 0647013/15-]1 de Texto de Bula para | 22/07/2015 Cx . - VP/VPS injetavel
= ~ Adicao da frase sobre intercambialidadeg,
Adequagéo a Adequacéo a 280mg/2mL
L A segundo RDC n° 58/2014.
Intercambialidade Intercambialidade
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
10750 - SIMILAR = 10750 - SIMILAR = TEMPO POSSO GUARDAR ESTE Solucio
23/09/2016 icag 23/09/2016 licag 23/09/2016 MEDICAMENTO? VP/IVPS injetavel
Alteragéo de Texto de Alteragéo de Texto de 280mg/2mL
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
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