Aps a dose inicial deve-se calcular a préxima dose dividindo-se a dose pela creatinina
sérica. Portanto, um paciente com 60Kg e creatinina sérica de 2,0 mg/100mL deve receber 30mg a cada 8 horas (60 mg
2)

TABELAII
GUIAPARAMODIFICAGAO DAPOSOLOGIANAINSUFICIENCIA RENAL (modificagéo da dose).

Creatinina sérica (mg/100mL) | Depuragdo de creatinina Percentagem da dose

habitual
<1,0 >100 100
-1, 70-100 80
41, 55-70 65
71, 5-55 55
02, 0-45 50
,3-2, 5-40 40
] 0-35 5
A 25-30 0
A 20-25 5
] 25-20 0
. 10-15 5
A <10 0
Nos pacientes com insuficiéncia renal idos a idlise, a d 2 removida do sangue pod

variardependendodevérios'amres, inclusive o método de di

de 6 horas pode reduzir
50%. A dose ao final de cada periodo de
dléllse édetaly mg/Kg dependendo da gravidade da nfecgdo. Em criangas, pode-se administrar uma dose de 2a 2,5
mg/Kg. A pode também realizar-se através de dialise peritoneal, mas em
mer

E
nao for praticavel. Pode també sor a via do admlnlstragao preierlda para alguns paclentes com neuiciéncia cardiaca

g , Oupara massa muscular reduzida.
Adose paraa istragéo sao idénticas aquelas recomendadas para uso intramuscular.
Uma tnica dose de suWam de gentamicina poderé ser diluida em 50 a 200 mL de solugao salina normal estérilou solugao
de dextrose em agua a 5%. A na solugao nao d exceder a Tmg/mL (0,1%). A solugdo

devera ser emum periodo dt
O sulfato de gentamicina também pode ser aplicado em diluigdo, diretamente na veia ou na borracha do equipo,
do de 2 Smlnu(

serpré

cépsula do Tenon): A pode ser utilizada via

com seguranga nas \nlecgoes bacterianas oculares profundas e graves causadas por microrganismos sensiveis.

Também pode ser usado em assomacao com penicilina antes e depois de cirurgias oculares. Tais administragoes devem
or

ser feitas P treinados. A dose varia de 10 a 20 mg dependendo da gravidade do caso. O

antibictico deve ser administrado com uma seringa de 1mLe agulha calibre 27 - 30, por baixo da conjuntiva ou dentro da
lade Ténon. A rrepetida 24 he

Terapia inalatéria: A terapia inalatéria é adjuvante da sistémica nas infecgdes pulmonares graves, por nebulizagao ou

|nst||aqao intratraqueal. A dose usual é de 20 a 40 mg a cada 8-12 horas, diluida em solugao salina para um volume de

2m|

Terapla concomitante: A dose de gentamicina néo devera ser reduzida quando administrada concomitantemente com
outros antibicticos.

SUPERDOSE - Em eventual superdose ou na ocorréncia reagoes toxicas, a hemodialise pode ajudar a remover a
.C aprop menora obtida por

Em idos, d i a i de realizar i

di i pacients m i renal.

desse tipo sao

PACIENTES IDOSOS - O 0 em pacientes idosos (acima de 60 anos) deve ser igorosamente monitorado pelo médico,
p riscos de toxicidade renal.
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Ifato d tamici
suirato ae gentamicina ng:) ica
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999 q m
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Solugao injetavel 80mg/2mL: Embalagens com 1,2, 50* e 100* ampolasde 2 mL.
*Embalagem Hospitalar

USOADULTO

USOINJETAVEL (LM./LV.)

COMPOSICAO
Cada mL da solugao injetavel contém
na forma de sulfato. 40mg
veiculo q.s.p. 1mL
dotato disscdio, it do s, acido fatico, Wdrexido de sodio s agua para mecao)

INFORMAQGES AO PACIENTE
- Agéo esperada do medicamento: A gentamicina é indicada para o tratamento de infecgGes causadas por cepas de
bact i

- Cui Conservarem bi 15°a30° C. Proteger daluz.

- Prazo de validade: 24 MESES. Nao use medicamento com prazo de validade vencido, podera ocorrer diminuigéo
significativa do seu efeito terapéutico.

- Gravidez e lactag&o: "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término”.
"Informe seu médico se esta amamentando’.

-Est avid. i & édica. Informe i
'seu médi de suspeita de g
- Cuidados de admi d0: "Siga a orientagao d médico, pre os horarios, as doses e a duragio
dotratamento”.
pea “Ndo P i médico”.
-Reagoes Infc médico d ol , tais como: a

urticaria, coceira, nauseas, vomitos, cefaléia, febre, disturbios visuais.
"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".
esta dicado para pacientes com antecedentes de
hlpersensmlhdade ou que tenham apresentado reagoes téx\cas em anteriores com ou outros
aminoglicosideos.

ja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento”.
IAO USE MEDICAMENTO SEM o CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE".

INFORMACOES TECNICAS
A ina é um antibiético i que atua inibindo a sintese protéica bacteriana. E ativa contra
ampla variedade de bactérias Gram-negativas e Gram positivas, incluindo: Escherichia coll, Profeus sp. (indol-negativo e

dol-p 3 especles do grupo K!ebsrella Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp.,

sp., sp. p , inclindo cepas resistentes a penicilina @
ameticil Neisseria A também é at Shigella.

A associagdo de gentamicina e penicilina G tem efeito bactericida sinérgico contra quase todas as cepas de
Streptococcus faecalis (S. faecalis var. S. faecalis var.

durans. Tem-se demonsirado também in vito maior efeito bactericida contra as cepas desses patégenos com a

efeito da & sinérgico para muitas cepas de P. aeruginosa. Tem-se
demons(rado (ambem o sinergismo in vitro contra outros microorganismos Gram-negativos com associagoes de
A pode ser ativa contra cepas de bactérias resistentes a outros

A tanaa
Teste de sensibilidade

De acordo com o método descrito por Bauer, et al. (Am. J. Clin, Path., 45:493,1966) um disco de 10 mcg de gentamicina
deve produzir uma zona de inibigao de 13mm ou mais para indicar a sensibilidade do microorganismo.

INDICAQOES O sullatc de gentam\cma injetavel & |nd|cado parao tratamento de m!ecgces causadas por uma ou mais
este antibiético. O iade
injetavel em: bacteremia, septlcemwa (incluindo sépse neonatal), infecgdes graves do Sws(ema Nervoso Central (incluindo
meningite), infecgdes dos rins e do aparelho geniturinario (incluindo infecges pélvicas), infecgdes respiratérias,
infecgoes gastintestinais, infeccoes da pele, 0505, tecidos moles (inluindo queimaduras e feridas infectadas),
(nclumdo,_ it

Na sépse por g o sul'alo de injetavel pode ser como
o antibiético de escolha para o ratamento inicial, Na sépse (quando se o mi i
deve-se o suuaw de em do com um antibiético do tipo penicilina ou
Depois de i deve-se continuar o tratamento antibi
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baseado também na resposta clinica do pacweme e na tolerancia ao medicamento. Se houver suspeita de

presenca de microrganismos anaerdbios, deve-se associar ao sulfato de gentamicina injetavel um tratamento
continuaro

O sulfato de gentamicina injetavel tem sldo utilizado

de infecgdes causadas por
ou tlcarc\llna Também se tem demonstrado ehcaz quando usado
‘em associagao com um anhb\éhcohpo pemcwlma no da causada por do grupo D.
No recem- i i tem-se indicad de sulfato de

pode-se iniciar a

No periodo pré- de sulfato de gentamicina injetavel antes da cirurgia e

tinua-la no po 6rio, para o de infecgdes ou devido a
SUSCQD(WE\S
A de sulfato d ina é arao d causadapor
cepas bacterianas sensives. Também utiizado como profil pacientes que ira bmeter & cirurgiaint

g 9 -



direta ou 40, cOmo

O sulfato de gentamicina injetavel também pode ser
aterapiasistémica

por injegao

CONTRA-INDICACOES - O SULFATO DE GENTAMICINA ESTA CONTRA-INDICADO EM PACIENTES COM
ANTECEDENTES DE HIPERSENSIBILIDADE OU QUE TENHAM APRESENTADO REACOES TOXICAS EM
TRATAMENTOS ANTERIORES COM GENTAMICINA OU OUTROS AMINOGLICOSIDEOS.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS - Os paci tratad inoglicosideos deveré sob &

clinica, diante da possivel toxicidade associada ao seu uso.

Recomenda-se vigilancia das fungdes renal e do ollavo  per craniano principalmente em pacientes com
2 : ! s

" S ers

quando possivel para assegurar niveis
mente toxicos. Ajustar a dose a fim de evitar concentragoes maximas

adequados e para evitar niveis poten

acimade 12 meg/mL

Em pacientes com queimaduras extensas, alteragéio na farmacocinética pode dar lugar a diminuigéo das
séricas dos. Nestes s tratados com gentamicina, deverdo ser

[o] i d estar bem hi di

Na disfuncgéo renal pode ocorrer maior risco de ototoxicidade devido a vagarosa excregéo da gentamlclna,

resultando no aumento da cancenlraqﬁo no soro. Em tais a da devera ser

reduzida ou as d t

Em paclentes prevnamenle lratados com dregas que ; afelam a Iunqéo do oitavo par cramano deveré ser usada

pode te
Ha relatos de casos de uma smdrome similar a smdrome de Fam:om com acidose melabollca e aminoaciduria,
emal dult

Antibiéticos ammoglncosmeos devem ser usados com cdo em

Efeitos ad bre o ramo il e/ou auditivo do VIIl par craniano tem sido relatados,
principalmente em pacientes com alteragéo da funcao renal ou em pacientes que fazem uso de altas doses e/ou

que se a © podem ser irreversiveis. Outros fatores que podem aumentar o
risco de induzida por aminogli inclue com
4cido etacrinico ou ida, ou igdo prévia a outras drogas ototoxicas. Estes efeitos incluem tontura,

zumbido, sensagao de ruido nos ouvidos e perda da audicéo, este tltimo podendo ser irreversivel, e iniciam-se

Também tém sido relatado casos de e uma sindrome similar a
miastenia gravis.

Outros efeitos i i i a incluem:
letargia, confuséo, i apetite, perda de peso, hipotensdo e
hipertenséo, erupgées cutaneas, prurido, umcérla, ardor generalmado edema laringeo, reagdes anafilétic
febre, cefaléia, nduseas, vémitos, aumento purpura, cerebral, sindrome
organica cerebral aguda, fibrose pulmonar, alopecia, dores articulares, hepatomegalia, transitéria e
esplenomegalia.

Atolerancia local Ifato de
dorno local de injegéo.

tendo-se relatado, no entando, ocasionalmente,

local.

ALTERAGOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS As anormalidades nas provas de laboratério,

coma incluem: el séricas [(ALT (TGP), ASP (TGO)),

aumento da desidrogenase latica no soro (DHL) e dabilirrubina; d\mlnul@ao do calcio, magnésio, sédio e potassio séricos;
anemia, Iransubna eosinofilia, aumenlo ou diminuigao do numero de
r das nas provas néo serem sig: , certos

casos podem associar-se a sm(oma(o\ogla clinica.

POSOLOGIA - O sulfato de gentamicina pode ser aplicado por via it , sub-
(capsula de Tenon), b por 40 ouinstilagao i i
Antes do tratamento deve-se determinar o peso corporal do paciente para calcular a dose correta. A dose do
tes obesos d

g ou infantil, uma vez que,
dade muscular devido a seus potentes efeitos dotip bre ajungéo

estes agentes podem agravar ade
neuromuscular.
O tratamento com a gentamicina pode resultar na
iniciar o tratamento apropriado.

de

de germes Caso isto ocorra,

pode variar de acordo com o tipo de equlpamento

4basear-senamassa corporal magra estimada.
O sulfato de gentamicina ndo deve ser misturado com outros farmacos. Aplique-o em separado, de acordo com a via de

Devem-se medir as concentragdes séricas maximas e residuais de gentamicina, a fim de néo ultrapassar as
concentragdes adequadas. Com 2 - 3 doses dirias ou de sulfato de injetavel,
a concentragdo méxima medida 30 minutos a 1 hora apés administragao, situa-se na faixa de 4 a 6 meg/mL. Com a
de uma dose Unica diaria, podem ocorrer transitoriamente concentragdes maximas altas. Com qualquer

n -

utilizado e as condigGes sob as quais se opera ‘o emprego da via inalatsria concomitante coma via

um aminoglicosideo pode resultar em q via

intratraqueal direta.

Gentamicina injetavel contém bissulfito de sodio, composto que pode causar reagdes alérgicas, inclusive
q a vlda i enor

esquema, a dosagem deve ser ajustada para evitar concentragoes acima de 12 meg/mL por periodos prolongados.
Tambem se devem evitar nlvels sencos residuais acima de 2 mecg/mL, justamente antes da préxima dose. A
de uma adequadanumy deve levar em conta a sensibilidade do germe causal,

ag 3
a duragéo do & de 7 a 10 dias. Em infecgdes complicadas recomenda-se tratamento mais

ocaslonar dano fetal se admlnlslrados a mulheres gravldas Ha relatos de surdez lolal bilateral congenlta

Se a gentamicina for usada durante a gravidez ou se a paciente ficar gravida durante o tratamento, esta deve ser
advertida sobre o potencial risco para o feto.

Em nutrizes, a gentamicina ¢ excretada no leite materno em m lmas quantidades. Ante a possibilidade de
reagbes adversas graves em Iaﬂenles a deve-se a
tendoemvistaa umponanc-a do farmaco para o beneficio da mae.
Este medlcamenlo néo deve ser utlllzado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente
seu de suspeitade g

INTERACOES MEDICAMENTOSAS - Sulfato de gentamicina néo deve ser administrado em combinagéo com outras

Deve-se evitar o do outros
ccomo cisplatina, cefaloridina, canamicina, amicacina, neomicina, polimixina B, colistina,

prolongado. Nestes casos, uma monitorizagao das fungdes renais, auditiva e vestibular é recomendada, uma vez que o
surgimento de efeitos colaterais & mais freqiiente em tratamentos prolongados. As doses devem ser reduzidas quando
clinicamente indicado.

Administragdo intramuscular: Para pacientes com fungéo renal normal e infecges graves, a dose indicada é de
3mg/Kg/dia, divididas em trés tomadas iguais a cada 8 horas ou em duas tomadas iguais a cada 12 horas ou em uma dose
Ginica diaria. Uma dose simplificada & de 80mg 3 vezes por dia ou 120mg 2 vezes por dia para pacientes com mais de 60
Kg. Uma dose de 60mg trés vezes por dia pode ser utilizada para pacientes com menos de 60Kg. Em doengas com risco
de vida, podem-se utilizar doses de até 5mg/Kg/dia, divididas em trés tomadas i |gua|s a cada 8 horas ou quatro tomadas
iguais a cada 6 horas. Esta dose dt para taol i

Para infecgdes menos graves, sistémicas ou urinarias, quando o germe 6 provavelmente muito sensivel, pode-se
considerar a dose de 2 mg/Kg/dia dividida em duas tomadas iguais a cada 12 horas ou em uma dose Unica diaria. Esta

er para 0 haja melhora rapida.
A gentamicina é altamente concentrada na urina e no tecido renal. Em pacientes com infecgao urinaria, crénica ou

e viomicina. Também risco de toxicidade a dade avangada o a desidratagao-

O i6 neuroe podem ser ds pe\eede\mgaqcestuplcas Deve-se avaliar o efeito
(éxico pct(em:\ah1 d iotic £l

d P d
O i Ifato d ici diureéti acid deve ser

evitado, ja que os diuréticos por si s6 podem provocar om«cxmdade Alem dlsso quando admlmstradcs por via
intravenosa, os diuréticos podem aumentar a toxicidade d No SOro e Nos
tecidos.
Relataram-: se blogueio muscular e paralisia
le ocorrer tais
pacientes que agentes ou
6nio  ou ] de sangue citratado. Se ocorrer b\oquelu neuromuscular este efeito sera

ia em animais que Itas d de icina. Deve-se
no homem, quando aminoglicos\'deos séo admims(rados a

antagonizado pelos sais de calcio.
Apesar de, in vitro, a e resultar em rapida e significativa inativagéo da
gentamicina, esta interagdo ndo ocorre em pacientes com fungao renal normal e que recebem ambas as drogas
separadamente.
Ha relatos de al

daent

A &0 in vitro de um licosic ibioti i icilinas ou pode ocasionar
inativagao mutua. Ao i e o composto e através de vias
distintas, ha, segundo relatos, redug:oes dos niveis séricos e da meia-vida sérica do aminoglicosideo em pacientes com
insuficiéncia vena\ e em alguns com fungao renal normal. Redugao da meia- vnda sérica da genlamlcma foi relatada em
pacnen(es com insuficiéncia renal grave que

REAQOES ADVERSAS
- Os efeitos
|

ocorrem com mais iéncia em i com de

sem evidéncia de insuficiéncia renal, o sulfato de gentamicina injetavel podera ser administrado
intramuscularmente em doses de 160mg uma vez por dia, durante 7-10 dias. Para adultos com peso abaixo de 50 Kg, a
dose didria devera ser de 3,0 mg/Kg de pelo corporal.

Emp éncia renal, d ificar a dose de sulfato d i pre que possivel, devem-
de Adose de pode ser aumento

o .
loem h d do medi da creatinina sérica (mg/100mL) por 8. Por exemplo, um

paciente pesando 60 Kg com um nivel sérico de creatinina de 2,0mg/100mL devera receber 60mg (1mg/Kg) a cada 16
horas (2,0mg/100mLx8).

TABELA
GUIAPARAMODIFICAGAO DAPOSOLOGIANAINSUFICIENCIA RENAL (Quando o intervalo de admi doentre as
doses habituais é prolongado).

Peso corporal | Dose Depuragéo de | Creatinina Frequéncia de
creatinina sérica administragao
Mais de 60 Kg | 80mg >70 <14 Acada 8 hs
35-70 14-19 Acada 12 hs
24 -34 20-28 Acada 18 hs
16 -23 29-37 Acada 24 hs
10-15 38-53 Acada 36 hs
5-9 54-72 Acada 48 hs
Em pacientes com infecgo sistémica grave e insuficiéncia renal, & avel a admi 40 do antibiético com mais
freqUiéncia, mas em duses menores. Nestes mdwlduos devem-se inar as séricas de icil

para se obter mas Apbs a dose inicial, pode-se fazer um calculo aproximado
para se determinar a dose reduzida, que deverd ser administrada a intervalos de 8 horas, dividindo-se a dose
no soro (TABELAII)




