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NEO GENTAMICIN

(sulfato de gentamicina)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Solucéo Injetavel

80mg/2mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
NEO GENTAMICIN
sulfato de gentamicina
APRESENTACAO
Solucéo injetavel 80mg/2mL (40mg/mL) em embalagemtendo 1 ampola de 2mL.
VIAS DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR, _INTRAVENOSA, = SUBCONJUNTIVAL,
SUBCAPSULAR (cépsula de Tenon), NEBULIZACAO OU INSTLACAO INTRATRAQUEAL
DIRETA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 2mL da solucéo injetavel contém:

011 = L0 Jo (=R e (=T a1 =001 To] o F- U PSSR 135,6mg
(equivalente a 80mg de gentamicina base)

A7 L] (o ¥ 1o o < o T 2mL

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NEO GENTAMICIN é indicado para o tratamento de agfies causadas por bactérias sensiveis ao
medicamento, como:
« septicemia, bacteremia (incluindo sepse do recé&uiaa),
* infeccdes graves do Sistema Nervoso Central (SMEu{ndo meningite),
< infeccao nos rins e trato genitourinario (incluindfiec¢des pélvicas),
« infeccdes respiratérias,
« infecc¢des gastrintestinais,
e infec¢des na pele, ossos ou tecidos moles (inabuipuetimaduras e feridas infectadas),
e infecg¢des intra-abdominais (incluindo peritonite),
* infeccdes oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEO GENTAMICIN é um antibiético aminoglicosideo qguébe a producéo de proteinas pelas bactérias,
fazendo com que elas morram, combatendo a infeccao.

O farmaco é rapidamente absorvido por injecdo nmiscular, e sua concentracdo maxima no sangue
geralmente ocorre entre 30 a 60 minutos. O inieiaciio de NEO GENTAMICIN depende da via de
administracdo. Apés administracdo por via intraganacular, por nebulizacdo ou instilacdo direta na
traqueia a acdo se inicia logo apds a injecao; atia intramuscular, o inicio da acdo ocorre deds
meia hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso p@opegue tem reacdo alérgica ou apresentou, em
tratamentos anteriores, reacfes tdxicas a gentsmmii a outros antibiéticos aminoglicosideos (por
exemplo: amicacina, canamicina, neomicina, etc.).

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

Adverténcias

Os pacientes tratados com aminoglicosideos dewesto sob observacao clinica, diante da possivel
toxicidade associada ao seu uso. Pacientes queera®EO GENTAMICIN por mais de 7 a 10 dias
para o tratamento de infeccBes graves ou que necdbses maiores do que as recomendadas devem ter
acompanhamento periédico da funcdo renal e da®lties sanguineos durante o tratamento.

NEO GENTAMICIN é potencialmente téxico para os rins e pode cadasmidade nos ouvidos.
Recomenda-se que a funcdo renal e do oitavo pafaom sejam monitoradas, principalmente em
pacientes com insuficiéncia renal anterior. Cascévapresente sinais de toxicidade para os ouvidos
(enjoos, tonturas, zumbidos e diminuicdo da audig@iopara os rins, seu médico ira ajustar a dose ou
suspender o tratamento ciodEO GENTAMICIN.

Quando possivel, as concentracdes de antibiéticangue deverdo ser monitoradas.

Caso vocé tenha queimaduras extensas, seu médi@agustar a dose O GENTAMICIN.

Ha relatos de casos de uma doenca rara, gravajndogsimilar a chamada Sindrome de Fanconi) em
alguns adultos e lactentes tratados com sulfaged&amicina injetavel.

Pode ocorrer alergia cruzada entre aminoglicosideos

O tratamento coraste medicamenfoode resultar na proliferacdo de germes nédo sEasi\ele.

NEO GENTAMICIN contém metabissulfito de sédio, composto que pealesar reacdes alérgicas,
inclusive que ameacam a vida, ou crises de asmader gravidade em pacientes sensiveis.

Muito raramente, com o uso dNEQO GENTAMICIN, podem ocorrer reacgdes cutaneas graves de tipo
alérgico (Sindrome de Stevens-Johnson e necrodérepca 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 devjdaz.

O uso deNEO GENTAMICIN por mulheres gravidas pode prejudicar o feto, pddecausar surdez
bilateral irreversivel na crianca.

Vocé deve estar ciente do perigo para o feto clieUNEO GENTAMICIN durante a gravidez ou caso
engravide durante o tratamento.
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NEO GENTAMICIN passa para o leite materno aos poucos, podendaraaacdes adversas na criancga.
Portanto, seu médico devera escolher entre maraeraanentacdo e suspender o tratamento NBE@
GENTAMICIN da mée, ou manter o tratamento cdEBO GENTAMICIN se este for necessario para a
mae e interromper a amamentacéo.

Uso em idosos
Os pacientes idosos podem apresentar certo grinsuléciéncia renal durante o tratamento cNEBO
GENTAMICIN.

Precaucdes

Se vocé tiver problemas no sistema nervoso e nuscabmomiastenia gravis, parkinsonismo ou
botulismo infantil, NEO GENTAMICIN serda usado com precaucdo, pois pode aumentarjaeha
muscular.

Beba bastante agua durante o tratamentoNBM GENTAMICIN.

Interac6es medicamentosas

O uso concomitante e/ou sequencial de outros étitibs potencialmente téxicos para os rins e para o
sistema nervoso deve ser evitado. O uso dos segumedicamentos deve ser evitado durante o
tratamento coNEO GENTAMICIN:

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

- organoplatinicos;

- alta dose de metotrexato, pentamidina, ifosfanficarnet;

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

- imunossupressores: ciclosporina ou tacrolimo;

- produtos de contraste contendo iodo;

- diuréticos: &cido etacrinico ou furosemida.

Comunique seu médico caso esteja fazendo uso dmalgles. Outros fatores que podem aumentar o
risco de toxicidade para os rins durante o usoN&® GENTAMICIN sdo a idade avancada e a
desidratacéo.

Antibiéticos toxicos para 0s rins e para o sistamea/oso podem ser absorvidos através da pele apés
irrigacdo ou aplicacdo local. SHEO GENTAMICIN for administrado em pacientes recebendo
bloqueadores neuromusculares, tais como succimiéotubocurarina ou decametdnio; anestésicos ou
transfusbes macicas de sangue anticoagulado patocppodera ocorrer bloqueio muscular e parada
respiratéria.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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 3Bt@eger da luz.

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

Apés aberto, este medicamento deve ser utilizado édiatamente.
NEO GENTAMICIN é uma solucéo limpida, de incoldesemente amarelada, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEO GENTAMICIN somente deve ser aplicado por profissionais hatids e treinados.

Dependendo do local da infeccdo a ser tratadasuaaravidade, o produto pode ser administrado por
via intramuscular, intravenosa, injecéo nos olinebulizacéo (inalacao) ou instilacdo diretamentdrde

da traqueia. Seu médico decidira qual a via de midtracdo adequada no seu caso.
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Dosagem

NEO GENTAMICIN também pode ser aplicado por via subconjuntivalsobcapsular (capsula de
Tenon), nebulizacdo ou instilacdo intratraqueattdirde acordo com as instru¢des prescritas pelo se
médico.

Antes de iniciar o tratamento, seu médico ira detsr seu peso corporal para calcular a dose eoret
dose deNEO GENTAMICIN para pacientes obesos devera basear-se na mgss@kcmagra estimada.
NEO GENTAMICIN ndo deve ser misturado com outros medicamentobquépo em separado, de
acordo com a via de administracdo e o esquemasderdoomendados.

Normalmente, a duracédo do tratamento é de 7 ad) Him infec¢cdes complicadas, seu médico podera
recomendar um tratamento mais prolongado e avedignlarmente as funcdes dos rins, ouvidos e
equilibrio.

Administracao intramuscular

Pacientes com a funcédo renal normal

Adultos: para pacientes com funcdo renal normaifec¢des graves, a dose indicada é de 3mg/kg/dia,
divididas em trés tomadas iguais a cada 8 horanoduas tomadas iguais a cada 12 horas ou em uma
dose Unica diaria. Em doencas com risco de moogm-se utilizar doses de até 5mg/kg/dia, divididas
em trés tomadas iguais a cada 8 horas ou quatradammiguais a cada 6 horas. Esta dose deve ser
reajustada para 3mg/kg/dia tdo logo a evolucadceli@ssim o indicar.

Para infeccdes menos graves, pode-se consideceeadd 2mg/kg/dia dividida em duas tomadas iguais a
cada 12 horas ou em uma dose Unica diaria. Essaddos ser reajustada para 3mg/kg/dia, caso ndo haj
melhora rapida.

Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes comaiésitiia renal.

Criancas: para criancas a dose recomendada é de 6 a 7,3dig/kg,0 a 2,5mg/kg, administrados a cada

8 horas).

Administracao intravenosa

A administracao intravenosa (na veia) sera recoawmda infec¢do generalizada no sangue, no choque e
nas circunstancias em que a via intramuscular edpréticavel. Pode também ser a via de admin#trac
preferida para alguns pacientes com comprometimagasofuncdes do coracdo, distlrbios sanguineos,
queimaduras graves ou para 0s pacientes com massallar reduzida.

A dose recomendada e precaucfes para a admingstsdgdidénticas as recomendacdes e precaucdes
observadas no uso intramuscular. Em adultos, unca doese d&NEO GENTAMICIN podera ser diluida

em 50 a 200mL de soro fisiolégico normal estérilsolucdo de dextrose em agua a 5%; em criangas, 0
volume do diluente podera ser menor. A solucao rdeser transfundida em um periodo de meia hora a
duas horas.

Em algumas situa¢®es, uma dose UnicBllH® GENTAMICIN também pode ser aplicada diretamente na
veia ou na borracha do equipo, lentamente, em ufodmede 2 a 3 minutos.

Administracao subconjuntival e subcapsular (capsulae Tenon)

Clinicamente,NEO GENTAMICIN pode ser utilizado por via subconjuntival (abat@ conjuntiva
ocular) com seguranca nas infeccdes bacterianafunpias e graves nos olhos causadas por
microrganismos sensiveis. Também pode ser usadassaotiagcdo com penicilina antes e depois de
cirurgias nos olhos, sempre que houver presensaspeita de infec¢éo bacteriana.

Tais administrac6es devem ser feitas exclusivamgotteprofissionais treinados. A dose varia de 10 a
20mg, dependendo da gravidade do caso. O antibidéee ser administrado com uma seringa de 1mL e
agulha de calibre 27-30, em condic8es assépticadigixo da conjuntiva ou dentro da capsula de fieno
apos a instilacdo de um anestésico topico. A dode per repetida 24 horas apés, se necessario.

Terapia inalatoria

A terapia inalatéria € auxiliar da sistémica naamgento de infec¢cdes pulmonares graves e podeitaer f
através de nebulizacéo ou instilacdo intratrag{eeadtro da traqueia) direta. A dose usual é de 3tnay

a cada 8-12 horas, diluida em solu¢éo salina pareolume de 2 mL.

Terapia concomitante (combinada)

Em combinacdo com outros antibioticos, a dosHiE® GENTAMICIN ndo devera ser reduzida.
No caso de esquecimento de alguma dose, consulteéico.
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Regime de dose especifica

Uretrite gonocécica masculina e feminina

O sulfato de gentamicina injetavel em dose Uni¢eainuscular de 240 a 280mg tem sido eficaz no
tratamento da gonorreia (uretrite gonocécica) enmesm uretrites causadas por bactérias resistantes
penicilina. SeNEO GENTAMICIN 40mg/mL for usado, é recomendado que a metadeosia skja
injetada em cada botoque.

Infeccgdes urinarias

Em decorréncia de elevadas concentracdes de geitama urina, os pacientes com infec¢des urinarias
especialmente crbnicas e repetidas, e sem evidé@adiasuficiéncia renal, podem ser tratados com uma
dose Unica diaria de 160mg de gentamicina admawiatpor 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 deve ser usado de acordo com as instru¢des ddtesagem”.

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

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

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Toxicidade para os rins- Os efeitos toxicos para 0s rins ocorrem com ffna¢giéncia em pacientes com
antecedentes de insuficiéncia renal e naquelesdtratdurante longos periodos ou com doses mass alta
que as recomendadas.

Toxicidade para o Sistema Nervose Foram relatados efeitos adversos sobre os nguesomandam

o equilibrio e/ou audicao principalmente em paeertom alteracdo da funcdo renal, ou em pacientes
que fazem uso de altas doses e/ou que se submetataraentos prolongados. Esses efeitos incluem
tontura, vertigem, tinido, sensacdo de ruido nogidog e perda de audicdo. A perda de audicdo
manifesta-se, geralmente, pela diminuicdo da aodigd sons de alta tonalidade e pode ser irreeérsiv
Como com outros aminoglicosideos, as anormalidadesquilibrio também podem ser irreversiveis.
Outros fatores que podem aumentar o risco de ttade aos ouvidos induzida pelos aminoglicosideos
incluem desidratacao, administracdo concomitanta dauréticos (acido etacrinico ou furosemida), ou
exposicao prévia a outros medicamentos téxicosgmoavidos.

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

Outras reacdes adversas possivelmente relacioradgentamicina incluem: depressao respiratoria,
lentiddo de movimentos, confusdo, depresséo, Hisglvisuais, diminuicdo do apetite, perda de peso,
pressao baixa e alta; manchas na pele, coceiieanat (tipo de alergia), ardor generalizado, igtha
laringeo, alergias graves, febre, dor de cabegapgnvémitos, aumento da salivacdo, aftas; purpura
(manchas na pele), pseudotumor cerebral, sindrogésica cerebral aguda, fibrose pulmonar, queda de
cabelo, dores articulares (dores nas juntas), atonemsitério do figado e aumento do bacgo.

Embora geralmente a tolerancia local ao sulfatgedgamicina injetavel seja excelente, ocasionaleent
foi relatada dor no local da injecéo.

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

AlteracBes em exames laboratoriais

Em algumas pessoas, podem ocorrer alteracbes amsaxames laboratoriais, que as vezes estédo
associadas ao aparecimento de determinados sint@®@asmédico saberd identificar essas situacbes e
avaliar se essas anormalidades estdo ou ndo rédei® com NEO GENTAMICIN As anormalidades
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que podem ocorrer nos exames laboratoriais saeagle das transaminases produzidas no figado e no
sangue [ALT (TGP), AST (TGO)], aumento da desidrage latica no soro (DHL) e da bilirrubina
(pigmento amarelo); diminuicdo do célcio, magnéstmlio e potassio no sangue; anemia; diminuicdo do
namero de glébulos brancos; diminuicdo importargecdntagem de granulécitos (um tipo de glébulo
branco), auséncia de granuldcitos transitéria; amionelos eosindéfilos (um tipo de glébulo branco);
aumento ou diminuicdo do numero de reticulécitodinginuicdo da contagem de plaquetas. Apesar das
anormalidades nas provas laboratoriais ndo sergmifisativas, certos casos podem associarse a
sintomatologia clinica.

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?

Em casos de superdose, podem ocorrer as reac@@msasldescritas para a gentamicina (veja “8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). Secé estiver hospitalizado é
pouco provavel que ocorra superdose. Entretantestdeer tomando NEO GENTAMICIN em casa, e se
for administrada uma superdose, ou, no caso decp@nto de reacdes tdxicas, procure atendimento
médico imediatamente. Nesses casos a hemodidlisacfo do sangue para eliminar impurezas) pode
ajudar a retirar a gentamicina do sangue. Com ls@ligeritoneal (realizada no abdome), a propog&ao
consideravelmente menor a obtida por hemodidlise.

Em recém-nascidos, deve-se considerar a possiglida realizar exsanguineotransfusdo. Procedimentos
desse tipo sao de particular importancia em pagseram insuficiéncia renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue 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
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

OsAacC
0800 97 99 900

qQuimica

Registrado por:

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis 05 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Neolatina Comércio e Indlstria Farmacéutica S.A.
VPR 3 — Quadra 2-A — Mddulo 20/21 — DAIA — Anapcli§O
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do ) Data do . Data de N Apresentacbes
) No. expediente Assunto ) N° do expediente Assunto R Itens de bula Versoes )
expediente expediente aprovacgao relacionadas
(VP/VPS)
10457- SIMILAR - 10457- SIMILAR - Verso Inicial
.~ . erséo Inicial
Incluséo Inicial de Inclus&o Inicial de O
11/02/2015 11/02/2015 11/02/2015 VP/IVPS Solucdo injetavel
Texto de Bula— Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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