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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Genta-gran®
sulfato de gentamicina

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

USO OFTALMICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada oftalmica contém:

gentamicina (Na fOrMa A€ SUIFALO)....... ... ceoeeeie ettt e et et e ettt e e st e e e e eabb e e e abe e e e eeeamee s sbeseeesbbaeeennaeaan 3mg
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*petrolato branco, petrolato liquido.
1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Nas infec¢des oculares por germes sensiveis angieirta. No tratamento de infecgbes bacterianasrBcipés da conjuntiva,
cornea, palpebras, canais lacrimais e tecidos efies. Indicado também como agente profilaticoramgmc¢ao de infecgdes
oculares em presenca de ferimentos que tornenhos elas areas adjacentes vulneraveis a infe@éeomo: apés a remocéo de
corpos estranhos, queimaduras ou laceragfes gebpad, antes e depois da cirurgia no olho.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo controlado randomizado duplo cegaaada melhora clinica para os 52 pacientes tratamtbsgentamicina 0,3%

foi de 92% (48/52). A melhora microbiol6gica foi @8% (35/52) dos pacientes tratados. O tratamemtogentamicina erradicou
83% e 78% de organismos gram positivos e gram ivegatespectivamente, em cultura. * Em outro estaddomizado duplo
cego e multicéntrico 56 pacientes com conjuntifatam tratados com gentamicina, depois de 10 dig&89® dos pacientes estavam
com melhora clinica ou curados. Os estudos devigfatle antibacteriana na conjuntiva mostraram qgengamicina erradicou ou
controlou 77,4% das infec¢Bes bacterianas.?

IGWON, A. Topical ofloxacin compared with gentamiai the treatment of external ocular infectionlo®écin Study Group. Br J
Ophthalmol. 1992 Dec;76(12):714-8.

2LEIBOWITZ, H. M., HYNDIUK, R. A., SMOLIN, G. R., NDZIK, R. A., HUNTER, G. J., CAGLE, G. D., DAVIS, ®.
Tobramycin in external eye disease: a double-maskety vs. gentamicin. Current Eye Research. 196lL,1, No. 5, Pages 259-
266

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A gentamicina pertence ao grupo dos aminoglicosidestes séo transportados de forma ativa atravparéde bacteriana, unem-
se irreversivelmente a uma ou mais proteinas re@epespecificas da subunidade 30S dos ribossanteribnos e interferem
com o complexo de iniciagéo entre o RNA mensagesobunidade 30S. O RNA pode ser lido de formane&fo que origina a
sintese de proteinas n&o funcionais, os polirrdyoss separam-se e ndo séo capazes de sintetizinpso Os aminoglicosideos
sdo antibiéticos bacterianos.

Os agentes antiinfecciosos oftalmicos séo aplicagfisamente na forma de solugdes, suspensdeswadas no tratamento das
infecgBes da conjuntiva, da cérnea e das palpelsgsomadas apresentam efeito mais prolongado,saaiabsorgéo e menor.

4. CONTRA-INDICACOES

Este medicamento é contra-indicado para uso pgppssjue apresentam sensibilidade a gentamiciakerdenicidade cruzada
entre os aminoglicosideos tem sido demonstradaeesd considerada a possibilidade de que paciqnéese tornem
sensibilizados pela gentamicina tépica tambémrseno sensiveis a outros aminoglicosideos topiars ®stémicos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Genta-gran® s6 deve ser usado sob orientagdo médica. Se ntandiégguma irritagio ou sensibilidade ao antibitdratamento
devera ser interrompido e estabelecida uma teamjgquada.
Evitar possivel contaminacao do medicamento, inmukdgue a ponta da bisnaga toque a conjuntivacioevizinhos.

N&o usar lente de contato enquanto estiver utiiaarGenta-grar®.
Uso durante a gravidez: a seguranca em gestanfeirdaerminada.

Uso em mées lactantes: deve-se ter cautela ao igthaiim gentamicina em mées lactantes, porque aiid se sabe se os
componentes da gentamicina sdo excretados ndiigitano. Pomadas oftalmicas podem retardar a @agé do epitélio da
cornea, se ocorrer sensibilizagdo apds o uso darg@ina por via ocular, ndo utiliza-la por viatémica, oral ou injetavel.

O uso de gentamicina pode resultar em um cresointlendrganismos resistentes, como fungos. Se e #o por outro

microorganismo ocorrer, durante a terapia ca@eata-gran®, o uso da droga deve ser descontinuado e a texagipriada deve
ser instituida.

Categoria de risco B: Os estudos em animais ndomfgnaram risco fetal, mas também ndo ha estudusotados em mulheres
gravidas.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Corticosterdides topicos, quando usados em coméinegm a gentamicina, podem mascarar os sinaisadide bactérias, fungos,
ou infecgBes virais, ou podem suprimir as reacédsigkersensibilidade ao antibiético ou outro ingeete na férmula.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter em temperatura ambiente (15°C e 30°C). feotda luz e manter em lugar seco. Prazo de VaideaB6 meses apds a data
de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Genta-gran® pomada oftalmica deve ser aplicada em uma pegquemtidade dentro da palpebra inferior 3 (a cadar8s) a 4 (a
cada 6 horas) vezes ao dia, a critério médico.

Para aplicar pomadas oftalmicas, incline a cabagatpas, olhar para cima, e puxe para baixo a&pedpnferior para fazer uma
bolsa. Aplique a pomada. Delicadamente, fechatrmse@ rolar o globo ocular em todas as dire¢Oes ggpalhar a medicacao.
Tente ndo piscar e ndo esfregue os olhos. Repia etapas para o outro olho se assim for solicitgglicar quantas vezes
indicado pelo seu médico. Limpe a ponta do tubpateada com um tecido limpo para retirar a medicag@edente.

9. REAGOES ADVERSAS

O uso topico de antibidtico pode ocasionalmentertzer o crescimento concomitante de microorgarégesistentes, tais como
fungos.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): reagbes es&rgvisdo borrada,
prurido ocular, inchago, vermelhidao nos olhossaeéo de queimagao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria- NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
N&o é conhecido ainda caso de superdosagem degjglwacéo ser oftdlmica e praticamente de usorexte
Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes sobre como pradee.

II) DIZERES LEGAIS
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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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