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GARASONE®

(sulfato de gentamicina + fosfato
dissodico de betametasona)

Hypermarcas S.A.

Solucao gotas

3mg/mL + 1mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

GARASONE®
sulfato de gentamicina + fosfato dissédico de betatasona

APRESENTACOES
Solucéo gotas: frasco com 10mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: OTOLOGICA E OFTALMICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas*) da solugéo contém:

sulfato de gentamicina (equivalente a 3mg de gantaa).............ccceeeeeeeiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 4,85mg
fosfato dissédico de betametasgequivalente a 0,76mg betametasona ) ......euem............1,00mMg
1YL= (o0 ][ T30 1R o PRSP mil

(cloreto de benzalc6nio, metabissulfito de s6disfdto de s6dio monobasico, fosfato de sodio dibasi
citrato de sddio, borato de sédio, edetato dissddioreto de sodio e agua para injetaveis).
*cada gota de GARASONtEcontém 0,10mg de gentamicina e 0,033mg de betaoreta
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

GARASONE® solugéo gotas esta indicado para o tratamentofideniacdo ocular, quando for necessario

0 uso concomitante de um agente antimicrobiano. S2®NE” também esta indicado no tratamento de

lesbes do conduto auditivo externo, como otiteregt@guda ou cronica, dermatite eczematosa, déemati

seborreica e dermatite por contato com infec¢dargkiria produzida por microrganismos sensiveis a
gentamicina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uma metanalise publicada pelbe Cochrane Collaboration envolvendo 3382 pacientes acompanhados
em 19 estudos clinicos, concluiu que a associagdantimicrobianos topicos com corticosteroides €
significativamente superior ao placebo para o ftnat#o de otite externa aguda (odds ratio=13; XD-
60,6)’

Uma questéo recorrente sobre o uso de aminoglensiél o potencial de ototoxicidade. Haynes e cols,
em sua revisdo sobre o tema, apontam que a redéiéa de perda auditiva relacionada ao uso de
aminoglicosideos tépicos é baixa, em torno de DAOMs autores concluem que, na presenca de uma
membrana timpanica integra, o uso ototépico dosi@glicosideos € seguro. Contudo, a aplicacdo deve
ser reservada a orelha com sinais de infeccdo e slmvinterrompida assim que houver resolugdo do
quadro clinicd®

Donshi e cols, conduziram um estudo controlado peadiar a eficacia de uma solugdo de gentamicina e
betametasona no tratamento da blefaroconjuntigitela Os pacientes foram distribuidos aleatoriagnent
para tratamento por duas semanas com gentamidigtametasona, gentamicina isolada, betametasona
isolada ou placebo. Observou-se que a taxa deieaca de estafilococos foi maior nos pacientes dos
grupos gentamicina e gentamicina + betametasonaoemparacdo com os outros. Além disso, o alivio
dos sintomas na primeira visita foi estatisticamesperior nos grupos gentamicina + betametasona e
betametasona. N&o foram reportados eventos adver§m conclusdo, a combinacéo
gentamicinat+betametasona é capaz de garantir iefieétimicrobiana e anti-inflamatoria, sendo uma
opcao terapéutica interessante para o tratamerdatededes infecciosas oculares.3

Referéncias Bibliograficas:

1. Kaushik V., Malikk T., Saeed S.R. Interventidos acute otitis external. Cochrane Database Sgst R
(1): CD004740.

2. Haynes D.S., Rutka J., Hawke M., Roland P.S.t®Rtcity of ototopical drops — an update.
Otolaryngol Clin North Am 2007; 40(3); 669-683, xi.

3. Donshik P. Kulvin S. M., McKinley P., Skowron RIreatment of chronic staphylococcal
blepharoconjunctivitis with a new topical steroidtignfective ophthalmic solution. Ann Ophthalmol
1983; 15(2):162-167.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

GARASONE® solugéo gotas combina a potente agéo anti-infléniaa¢ antialérgica do fosfato dissédico
de betametasona com o efeito bactericida de amspkece&ro da gentamicina.

A betametasona € um derivado sintético da predmsagl que oferece vantagem sobre 0s outros
corticosteroides porque produz maior efeito arftamatério com o emprego de baixas doses.

O fosfato dissodico de betametasona exerce seiw ébpico anti-inflamatério nos olhos, suprimindo a
exsudacdao celular e fibrinosa e normalizando a pabitidade de capilares inflamados.

Em ensaiosn vivo, espécies estafilococicas responderam favoravédnéesolucdo otoldgica/oftalmica.
O sulfato de gentamicina é atiuovitro contra ampla variedade de bactérias patdgenas Gegativas e
algumas Gram-positivas; estafilococos coagulas@éipms e coagulase-negativogscherichia coli,
espécies déroteus (indol-positivo e indol-negativo)Pseudomonas aeruginosa, espécies dos grupos
Klebsiella-Enterobacter-Serratia, espécies d€itrobacter, Salmonella, Shigella, Moraxella, e Neisseria,
particularmente o gonococo.

4. CONTRAINDICACOES

GARASONE® solucéo gotas é contraindicado em casos de eeegiitelial causada por herpes simples
(ceratite dendritica), vacina, varicela e afecodgsticas da cérnea e conjuntiva, infecgbes furgjica
virais dos olhos ou do ouvido, tracoma ou hipelibditade a quaisquer dos componentes de sua
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formula. E contraindicado o uso de combinagdesadtcosteroides/antibidticos apds remogdo de corpo
estranho da cornea.

GARASONE® ¢ contraindicado em pacientes com auséncia ourpe#fo das membranas timpanicas.
Como com todos os produtos oftalmicos que contéonet benzalcbnio, os pacientes devem ser
aconselhados a nao utilizar lentes de contatoviéxidurante o tratamento com GARASON&lucéo
gotas.

Este medicamento é contraindicado para menores dea®ios.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

GARASONE® solucéo gotas sé deve ser usada topicamente. Nécsdeinjetada por via subconjuntival
ou aplicada diretamente dentro da cdmara oculariant

Se a resposta clinica imediata néo for obtida coms® de GARASONE solucdo gotas, devera ser
realizada nova avaliacao.

Quando GARASONE solucdo gotas for aplicado no olho por 10 diasvmis, a press&o intraocular
devera ser monitorada, recomendando-se exame copadia de fenda e tonometria. Pacientes
suscetiveis ao aumento da presséo intraocularegoeste ao uso de corticosteroides tépicos, inchem
gue possuem antecedentes familiares, os portadergisucoma do angulo estreito, miopia de alto grau
diabetes.

Cultivo de material palpebral e provas de sendibile patogénica poderdo ser necessarios se os ainali
sintomas persistirem ou retornarem apos o tratamrenbmendado.

Nas patologias que causam adelgagcamento da cdroee,haver perfuracdo da mesma com o uso de
corticosteroides topicos, razdo pela qual ndo @meadavel o tratamento inicial de Ulceras da codeea
origem bacteriana, que podem ter como agente gitoal®seudomonas aeruginosa, com uma associagao
de antibidtico/anti-inflamatério. E prudente usas,inicio, apenas o agente anti-infeccioso. Sdeg¢éo
responder a terapia anti-infecciosa, sugerir-setéoea adicao de agente anti-inflamatoério paraziedu
reacao fibrosa e cicatricial da cérnea.

As preparagBes que contém corticosteroides devernsselas com extrema cautela no tratamento de
herpes simples.

Deve-se considerar o potencial de toxicidade par#awo par craniano, durante o uso de GARASONE
solucdo gotas no conduto auditivo externo, paditoénte em casos de perfuracdo timpéanica.

No decurso das lesdes purulentas, os corticoser@idderdo mascarar a infeccdo ou agrava-las.
Estudos experimentais em animais tém demonstraglpage ocorrer absorcéo sistémica da gentamicina,
em aplicacao tépica no canal auditivo externo, uezaque se tém detectado restos do farmaco no @lasm
e na urina depois de sua administracéo por esta via

Para evitar contaminacéo e infec¢do cruzada, naege usar o mesmo frasco para o tratamento de
infeccdes oftalmicas e otolégicas. Pode ocorretarnimacdo da solugdo se a ponta do conta-gotas toca
qualquer superficie. O uso do mesmo frasco por deigma pessoa pode contribuir para a propagagéo
da infeccéo.

GARASONE® solucdo gotas contém sulfitos, os quais podemacarsacdes alérgicas, incluindo
sintomas anafilaticos e episddios asmaticos pabnente graves e mesmo fatais, em individuos
sensiveis.

O uso topico prolongado de antibidticos ou corteasdes pode propiciar o desenvolvimento de
microrganismos nao sensiveis e de fungos. Casooigiora, ou mesmo em presenga de irritacdo ou
hipersensibilidade ao GARASONEsolugdo gotas deve-se descontinuar o seu usotieiimgerapia
adequada.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias emest, este medicamento devera ser usado somente
para o tratamento ou prevencdo de infecgBes causadfortemente suspeitas de serem causadas por
micro-organismos sensiveis a este medicamento.

Uso em criancas A seguranca e eficacia de GARASON$blucéo gotas em criangas menores de 8 anos
de idade ainda néo estéo estabelecidas.

Uso na gravidez e lactagcéo
Categoria de risco na gravidez — D
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O farmaco demonstrou evidéncias positivas de fisted humano, no entanto os beneficios para a mulhe
podem, eventualmente, justificar o risco, comog@mplo, em casos de doencgas graves ou que amagam
a vida, e para as quais ndo existam outras drog@ssseguras.

GARASONE?® solugéo gotas ndo deve ser usado em mulheres goés, a menos que o beneficio
potencial para a mée justifique o risco para o feto

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

O uso deste medicamento no periodo da lactacaondepda avaliacdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necesséaria monitoriza¢éo @ieiou laboratorial do lactente.

N&o se sabe se os componentes de GARASGiSEICA0 gotas sdo excretados no leite maternce-Bev
ter cuidado quando GARASOREfor administrado para lactantes A amamentacgéo rdeser
descontinuada quando o produto estiver sendoadiz

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéaie leite humano sé utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis ao bebé.

Em caso de suspeita de dengue, a prescricdo destedinamento ou a manutenc¢éo do tratamento
com ele deve ser reavaliada, devido a seu potendi@morragico.

Medicamentos imunossupressores podem ativar fodoggos de tuberculose. Esteja alerta quanto a
possibilidade de surgimento de doenga ativa, tomamsl cuidados para o diagnéstico precoce e
tratamento.

Informe a seu paciente que, durante tratamentepae vacinas exige avaliagdo do profissional ddesa

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Demonstrou-se reacao alérgica cruzada entre aréosg@leos e corticosteroides.

Outras solugbes oftalmicas ou otoldgicas, espeeidien aquelas que contém corticosteroides ou
antibidticos devem ser suspensas durante o uso ARASGONE®, pois o uso concomitante pode
aumentar a incidéncia e gravidade das reacdessadver

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.
Validade do medicamento: 24 meses.

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

GARASONE® solugéo gotaspresenta-se na forma solugéo limpida, amarelo-edivre de particulas
estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO OTOLOGICO E OFTALMICO

GARASONE® solucéo gotas s6 deve ser usado topicamente. éN@oser injetado por via subconjuntival
ou aplicado diretamente dentro da cAmara oculariant

Uso oftalmico: a posologia de GARASONEdeve ajustar-se as necessidades de cada casacerde
com a orientacdo médica. A duracdo do tratamerdodevera variar de acordo com o tipo e a
gravidade da lesdo ocular. De um modo geral, rendese aplicar 1 a 2 gotas de GARASGONI®
fundo do saco conjuntival do olho afetado, 3 aZesepor dia. Nos casos agudos, esta frequénciagode
ser aumentada para até 2 gotas de hora em hora 8ueth 2 horas, reduzindo-se a dose tédo logo se
obtenha o controle da afec¢é@o. N&o ultrapassatantento por mais de 10 dias.
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Uso otoldgico: Limpe cuidadosamente o cerume e a descamacdo diutooauditivo externo. A
posologia inicial de GARASONEE de 3 a 4 gotas, 2 a 4 vezes por dia. O padievera deitar-se com

0 ouvido afetado para cima e permanecer nestagmw$Qr alguns minutos apos ter sido instilada a
solugdo, a fim de assegurar a penetragdo da médicag conduto auditivo. Reduzir a posologia
gradativamente assim que houver resposta favogwueterromper o tratamento quando a cura for abtid
Pode-se introduzir uma mecha de algoddo embebigaacsolucdo no conduto auditivo. Esta mecha
devera ser mantida Umida, adicionando-se mais &olagcada 4 horas. A mecha devera ser trocada no
minimo a cada 24 horas. Recomenda-se ndo ultrafdksizas de tratamento.

Em casos crbnicos oftdlmicos ou otolégicos, a ad#dr do medicamento deve ser realizada
gradativamente (reduzindo-se a frequéncia da g@loa

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos adversos de GARASON\Egrupados de acordo com a frequéncia, s&o:

Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpse utilizam este medicamento)sensacao de
ardor temporario apés aplicacao e olho vermelho.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagies que utilizam este medicamento):
alteragBes da acuidade ou campo visuigisccdo e dor ocular.

Reacdes cuja incidéncia ainda ndo esta determinadaumento da presséao intraocular, glaucoma, dano
do nervo 6ptico, formacédo de catarata subcapsustepor, retardo na cicatrizacdo de lesdes, ampola
filtrante posterior a cirurgia de catarata, uvaitéerior aguda e perfuragdo do globo ocular.
Ocasionalmente, podem ocorrer: midriase, perda cdan@acédo visual e ptose palpebral. Apés o
tratamento com corticosteroides, o paciente podprasentar infeccdo ocular secundaria causada por
patégenos que incluem herpes simples. Pode odopensensibilidade alérgica com o uso de antitnétic
por via oftalmica.

GARASONE® solucdo gotas contém sulfitos, os quais podemacarsacdes alérgicas, incluindo
sintomas anafildticos e episddios asmaticos pabmente graves e mesmo fatais em individuos
sensiveis.

Deve-se considerar o potencial de toxicidade par#awo par craniano, durante o uso de GARASONE
solucdo gotas no conduto auditivo externo.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O uso excessivo e prolongado de corticosteroidgisd® pode suprimir a fungéo hipdfise/suprarrenal,
resultando em insuficiéncia cortico-suprarrenaliadéria. Uma so6 superdose de gentamicina ndo devera
produzir sintomas.

Tratamento

O tratamento adequado para a superdose € sintom&g sintomas agudos de superdosagem de
corticoides sdo reversiveis. Se necessario, devestabelecer o equilibrio eletrolitico. Em caso de
toxicidade cronica, recomenda-se a supressao drdawearticoterapia.

Apesar de apenas uma superdose com gentamicinagquéerer tratamento, a depuracéo do farmaco pode
ser efetuada por hemodialise ou didlise peritormah) a qual cerca de 80% a 90% sera eliminado da
circulagdo durante 12 horas (hemodialise). A d#gtisritoneal parece ser menos eficaz.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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