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Gentamicin

sulfato de gentamicina s

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Gentamicin
Nome genérico: sulfato de gentamicina

APRESENTACOES
Solucéo injetavel

Gentamicin 20mg/mL: caixa com 50 ampolas de vidro transparente x 1mL
Gentamicin 40mg/mL: caixa com 50 ampolas de vidro transparente x 1mL
Gentamicin 80mg/2mL:caixa com 50 ampolas de vidro transparente x 2mL

VIA DE ADMINISTRAGAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solugcdo contém 20mg de gentamicinaa $ofma de sulfato
Demais componentes: acido lactico, hidréxido decsddetabissulfito de sédio e dgua para injetaveis.

Cada mL da solugéo contém 40mg de gentamicinaa $otma de sulfato.
Demais componentes: acido lactico, hidroxido decsddetabissulfito de sodio e agua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Gentamicin (sulfato de gentamicina) € indicado mateatamento de infec¢cdes causadas por cepasctiriba sensiveis
dos seguintes microorganism@&seudomonas aeruginosa, Proteus sp. (indol-positivo e indol-negativoEscherichia coli,
Klebsiella-Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp., Providencia sp., Staphylococcus sp. (coagulase-positivo e
coagulase-negativo)Neisseria gonorrhoeae.

Os estudos clinicos demonstraram a eficacia dateude gentamicina em;

- Septicemia, bacteremia (incluindo sepse neonatal)

- Infeccdes graves do Sistema Nervoso Central (§MEindo meningite);

- Infecgdo nos rins e trato geniturinario (inclwridfeccdes pélvicas);

- InfecgBes respiratorias;

- Infecc¢des gastrintestinais;

- Infeccdes na pele, ossos ou tecidos moles (mbtugueimaduras e feridas infectadas);

- Infecgdes intra-abdominais (incluindo peritonite)

- Infecgdes oculares.

Em infeccdo por Gram-negativo presumida ou comptayvaulfato de gentamicina pode ser consideradaateimento
inicial.

Se houver suspeita de infec¢des por Gram-negatvidsgisao de continuar o tratamento com sulfaigedéamicina deve
ser baseada nos resultados do teste de sensibjlishad resposta clinica do paciente e, também, lesdtzia ao
medicamento.

Em infecgBes graves, quando os microorganismosiséconhecidos, deve-se administrar sulfato de igdcitea como
terapia inicial em associacdo com penicilina owlosporina antes de obter o resultado do testeedsibdlidade. Se
houver suspeita da presenca de microorganismosdmees, deve-se associar a sulfato de gentamigimaratamento
antimicrobiano adequado ou continuar o tratameoiho gutro antibidtico apropriado.

Devem-se realizar testes bacteriolégicos paraifaemto microorganismo causador e para determarggnsibilidade a
gentamicina.

A decisdo de continuar o tratamento com sulfatogdatamicina deve ser baseada nos resultados dies tés
sensibilidade, resposta clinica do paciente e temhé tolerancia ao medicamento. Se os testes dettuigdade
indicarem que o microorganismo causador é resestgrgentamicina e a resposta do paciente nao orafeel, outro
antibiético apropriado deve ser indicado.

Sulfato de gentamicina tem sido utilizada eficazmeno tratamento de infecgbes muito graves causpdad’.
aeruginosa, em associa¢do com carbenicilina ou ticarcilireniém, tem-se mostrado eficaz quando usada enmasEsDC
com um antibiético do tipo penicilina, no tratan@da endocardite causada Breptococcus do grupo D. No recém-
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nascido com sepse presumida ou pneumonia estafibl@;dem-se indicado o uso concomitante de sutfatgentamicina
com um antibiético do tipo penicilina.

Sulfato de gentamicina tem-se mostrado eficaz atarrento de infecgdo grave gaphylococcus. Consequentemente,
sulfato de gentamicina deve ser considerada quaedicilinas ou outros antibidticos com potenciaho®etdxico forem
contraindicadas e os testes de susceptibilidadterzta e a avaliagdo clinica indicarem seu usadlePser também
considerado nas infecg8es conjuntas causadas ppas sasceptiveis @aphylococcus e aerdbios Gram-negativos.

No periodo pré-operatério, pode-se iniciar a adstia¢éo de sulfato de gentamicina antes da cirerg@ntinuar o uso no
pés-operatdrio para o tratamento de infecgfes prielsis ou confirmadas devido a microorganismos geissiEstes usos
devem ser considerados particularmente na presinator de aumento de risco de infeccao pos-ofuématais como
cirurgia em 6rgaos infectados (colecistite, pritstatrato genitourinario); na presenca de liquidegporais contaminados
ou infectados ou corpos estranhos (colangite, itakst, infeccdo urinaria, urolitiase, ferida pese); ruptura ou
perfuracdo da cavidade dos 6rgaos; e provavel mwomdgao bacteriana durante a cirurgia. Gentamisidfgto de
gentamicina) deve ser administrada concomitantemeom outro(s) antibidtico(s) apropriados contrgpatégeno
provavel.

A administragdo subconjuntival de gentamicina émendada para o tratamento da endoftalmite causada@epas
bacterianas sensiveis. E também utilizada comailftioh em pacientes que irdo submeter-se a cauirgraocular,
principalmente se as culturas identificarem Gragatigos.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) pode, igualmerger administrada por injecdo intratraqueal aireti por
nebulizacéo, como coadjuvante da terapia sisténaideatamento de infec¢cdes pulmonares graves.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) pela via imtat € indicada como coadjuvante da terapia sisténo tratamento de
infeccdes do sistema nervoso central, tais comangib@ e ventriculite causada por microorganismeosnGnegativos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados da ampla literatura disponivel sobre oregopterapéutico de sulfato de gentamicina, mostam esse
aminoglicosideo de uso consagrado apresenta indéesicacia elevados nas diferentes indicacfexoe terapéuticos,
guando administrado por via intramuscular, intr@gan subconjuntival, subcapsular (capsula de Temafulizagdo ou
instilacdo intratraqueal direta. Assim, na literafjuestio documentados resultados favoraveis coemprego da
gentamicina no tratamento de septicemia, bacteréimiduindo sepse neonatal), infec¢gbes graves si@ran nervoso
(incluindo meningite), infeccdo nos rins e trataigginario (incluindo infeccbes pélvicas), infeegdrespiratorias,
infec¢Bes gastrintestinais, infecgdes na pele,sosgdecidos moles (incluindo queimaduras e feridfgstadas), infeccdes
intra-abdominais (incluindo peritonite) e infecc@esilares.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Gentamicin (sulfato de gentamicina) é uma solugfimsa estéril para administracdo parenteral, cdatenantibiético
aminoglicosideo gentamicina sob a forma de sulfato.

Testes in vitro demonstraram que a gentamicina @nftibiético aminoglicosideo bactericida que anibindo a sintese
proteica bacteriana em microorganismos sensiveiatia contra ampla variedade de bactérias patoagniGram-
negativas e Gram-positivas, incluindescherichia coli, Proteus sp. (indol-positivo e indol-negativo), incluindBroteus
mirabilis, P. morganii e P. vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, espécies do grupkdlebsiella-Enterobacter-Serratia sp.,
Citrobacter sp., Providencia sp. incluindo Providencia rettger, Staphylococcus sp. (coagulase-positivo e coagulase-
negativo), Neisseria gonorrhoeae, Salmonella e Shigella. A gentamicina pode ser ativa contra isoladosiadi de
bactérias resistentes a outros aminoglicosideos.

Estudos in vitro demonstraram que um aminoglicasidembinado com um antibiético que interfere méesie da parede
celular, pode agir sinergicamente contra algumgmcestreptocdcicas do grupo D. A associacdo derg@ina e
penicilina G resulta em um efeito bactericida gjiger contra quase todas as cepasSueptococcus faecalis e suas
variedades$ faecalis var. liquefaciens, S. faecalis var. zymogenes) S. faeciume, S. durans. Também foi demonstrado in
vitro maior efeito bactericida contra as cepas @egsatdgenos com a associacdo de gentamicina ecilamapi
carbenicilina, nafcilina e oxacilina.

O efeito combinado da gentamicina e carbenicilinginrgico para muitas cepas Bseudomonas aeruginosa. Foi
demonstrado, também, o sinergismo in vitro contwros microorganismos Gram-negativos com assocsagiie
gentamicina e cefalosporinas.

A gentamicina pode ser ativa contra cepas de lastégsistentes a outros aminoglicosideos. A &sgif bacteriana a
gentamicina desenvolve-se lentamente.
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Teste de sensibilidade

De acordo com o método descrito, um disco de 1Qiecgentamicina deve produzir uma zona de inibigdd3mm ou
mais, para indicar a sensibilidade do microorgaaisdma zona de 12mm ou menos indica que o organisfactante
provavelmente seja resistente. Em certas condigiiEle ser desejavel fazer um teste de sensibilidddgonal pelo
método do tubo ou diluigdo de Agar.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso poremp@si com hipersensibilidade ou reacbes tOxicasegra&m
tratamentos anteriores com gentamicina ou outrésamicosideos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os pacientes tratados com aminoglicosideos deest@n sob observacao clinica devido a possivetittade associada
COM 0 Seu uso.

Pacientes adultos e pediatricos que deverdo rededtamentos acima de 7 — 10 dias de Gentamicilia{sude
gentamicina) para o tratamento de infec¢fes gramegjue forem tratados com doses maiores que anegatada de
acordo com a idade, peso, ou funcéo renal estinded@m ter avaliacao da funcdo renal e dos eletsédiéricos antes do
inicio do tratamento e periodicamente duranteaptar

Como com outros aminoglicosideos, Gentamicin (Bulf#e gentamicina) é potencialmente nefrotdxicoris@o de
nefrotoxicidade € maior em pacientes com a fungiwmlrcomprometida e que recebem alta dose ou &atam
prolongado.

Adicionalmente, ototoxicidade, vestibular e auditipode ocorrer em pacientes tratados com Gentar(scifato de
gentamicina), primeiramente em pacientes com damal preexistente e em pacientes com a funcdo menaial, tratados
com altas doses e/ou por periodos maiores do guezosiendados.

Recomenda-se vigilancia das funcdes renal e decojpar craniano durante o tratamento, principalmemh pacientes
com insuficiéncia renal suspeita ou conhecida. Neau deve-se pesquisar se ha diminuicdo da grdwidspecifica,
aumento da excrecédo de proteina e presen¢a dasélulcilindros. Os niveis séricos de nitrogéniareda (BUN), a
creatinina sérica, ou a depuragdo de creatininarédevser determinados periodicamente. Quando pbssidiogramas
em série sdo recomendados, principalmente em pesiele alto-risco. Os sinais de ototoxicidade @i@gtvertigens,
ataxia, zumbidos, ruidos no ouvido e diminuicacaddicao), ou de nefrotoxicidade, requerem modificage dose ou
suspenséao do antibiético. Como com outros aminogjlileos, em raros casos, as alteragdes nas furgia® do oitavo
par craniano ndo se manifestam até o término tkmtento.

As concentrac8es séricas de aminoglicosideos degeramonitoradas, quando possivel, para assegjves adequados
e evitar niveis potencialmente téxicos. Ajustaraseda fim de evitar concentracdes maximas acima2decg/mL e
concentragdes minimas acima de 2mcg/mL. Pico eixcesfou concentracdes séricas de aminoglicosigeaem
aumentar o risco de toxicidade renal e do oitava@iano.

Em pacientes com queimaduras extensas, a farmaticeiralterada pode resultar em diminuicdo das estragdes
séricas dos aminoglicosideos. Nesses pacientegldsaicom gentamicina, deverdo ser determinadasraemracoes
séricas como base para o ajuste da dose.

Antibiéticos aminoglicosideos devem ser usados pmoaucdo em pacientes que apresentam disturhiosmeasculares,
como miastenia gravis, parkinsonismo ou botulisnfaritil, uma vez que, teoricamente, esses ageo@snp agravar a
debilidade muscular devido aos seus potentes sféddipo curare sobre a jungdo neuromuscular.

Ha relatos de casos de uma sindrome similar a @hedde Fanconi, com acidose metabdlica e aminagajdkim alguns
adultos e lactentes tratados com a gentamicina.

Alergia cruzada entre aminoglicosideos foi demaaistr

Os pacientes devem estar bem hidratados durardéamento.

Os antibidticos neurotdxicos e nefrotéxicos podemabsorvidos em quantidades significativas darfigpe do corpo
apos irrigacdo ou aplicacdo local. O efeito téxpatencial de antibidticos administrados dessa mangéve ser
considerado.

O tratamento com a gentamicina pode resultar néfgrado de germes nao sensiveis. Caso isto qcimi@ar o
tratamento apropriado.

A gquantidade de gentamicina administrada nas iielpode variar de acordo com o tipo de equipamgilizado e as
condigBes sob as quais se opera. O emprego de umoglicosideo por via inalatéria e sistémica, canitantemente,
pode resultar em concentracdes séricas mais effpscialmente quando se emprega a via intratradiretd.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) contém biskulfie sédio, composto que pode causar reacdescakrgnclusive
anafilaticas, que ameacam a vida, ou crises de dsnmaenor gravidade em pacientes susceptiveisngitsidade ao
sulfito é observada mais frequentemente em pasiast@aticos.

Sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmidaa tdforam muito raramente relatadas com o uso de
aminoglicosideos, incluindo a gentamicina.

Uso durante a gravidez e lactacdo

Os antibiéticos aminoglicosideos atravessam a ibarpacentaria e podem ocasionar dano fetal seinistrados a
mulheres gravidas. Ha relatos de surdez total ébdhtcongénita irreversivel em criancas cujas ma@egberam
aminoglicosideos, incluindo gentamicina, durangeavidez.
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Se a gentamicina for usada durante a gravidez awpseiente engravidar durante o tratamento coragicina, ela deve
estar consciente do perigo para o feto.

Em mulheres que estdo amamentando, a gentamicenx@rétada no leite materno em minimas quantidaflete a
possibilidade de reacdes adversas graves em lesterssociadas a administracéo de aminoglicosidews;se considerar
a interrupgédo do aleitamento ou do tratamento,cemd vista a importancia do farmaco para o bemetiaiméae.
Categoria D de risco na gravidez.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica. Informe imediategente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.”

Pacientes Geriatricos

Os pacientes idosos podem apresentar reducéo daofuenal, que pode ndo ser evidente nos resultamoexames de
rotina, tais como niveis séricos de nitrogénio matinina sérica. A determinacdo da depuracdo ektioma pode ser
mais Gtil. O monitoramento da funcdo renal duraotdratamento com a gentamicina, assim como comosutr
aminoglicosideos, € particularmente importanteesepacientes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como com outros aminoglicosideos, o uso concongitafibu sequencial, tépico ou sistémico de outrdiiéticos
potencialmente nefrotdxicos e/ou neurotdxicos deee evitado. O uso concomitante de Gentamicin dg&ulide
gentamicina) com outros farmacos que sao possiveémaefrotoxicos, aumenta o risco de nefrotoxiotdaHsses
farmacos incluem aminoglicosideos, vancomicinajnprina B, colistina, organoplatinicos, alta dose mhetotrexato,
ifosfamida, pentamidina, foscarnet, alguns farmaansvirais (aciclovir, ganciclovir, adefovir, ciflvir e tenovir)
anfotericina B, imunossupressores como ciclosppaundacrolimo e produtos de contraste de ioda &embinacao a ser
usada for necessaria, a funcéo renal deve sepsgorente monitorada por exames laboratoriais apous.

O uso concomitante de gentamicina com potentegtitaos, como acido etacrinico ou furosemida, devesgitado, ja que
esses diuréticos por si s6 podem causar ototoxieidalém disso, quando administrados por via irn@sa, os diuréticos
podem aumentar a toxicidade dos aminoglicosidemgup alteram sua concentracéo no soro e tecidos.

Foi relatado aumento de nefrotoxicidade apés adinagdo concomitante de antibioticos aminoglicasdealgumas
cefalosporinas.

Foram relatados bloqueio neuromuscular e paragérag®ia em gatos tratados com altas doses daméinha (40mg).
Os antibiéticos neurotéxicos e nefrotoxicos podemabsorvidos em quantidades significativas darsigpe do corpo
apos irrigacéo ou aplicacgao local. O efeito toxiotencial de antibidticos administrados neste es@ der considerado.
A possibilidade desse fendmeno ocorrer em humagwes ser considerada se a gentamicina for admidéspar qualquer
via em pacientes recebendo bloqueadores neurorapssultais como succinilcolina, tubocurarina ouadesténio;
anestésicos ou transfusfes macicas de sangueamtigdo por citrato. Se ocorrer o bloqueio neurawias, sais de
célcio podem reverter esse fendmeno.

A associacao in vitro de aminoglicosideos com #ttims beta-lactamicos (penicilinas ou cefalospas) pode resultar
em uma inativacdo mutua significativa. Mesmo quamgho aminoglicosideo e uma penicilina sdo admirdsisa
separadamente por diferentes vias de administrégid@latada reducéo na meia-vida plasmatica aurdeeis séricos do
aminoglicosideo em pacientes com disfungdo reeah @lguns pacientes com a fungéo renal normakefatada reducao
na meia-vida plasmética da gentamicina em paciectes insuficiéncia renal grave que receberam ciclliea
concomitantemente com a gentamicina.

Geralmente, tal inativacdo do aminoglicosideo giadimente significativa somente em pacientes coimngao renal
seriamente prejudicada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Gentamicin (sulfato de gentamicina) deve ser mamia sua embalagem original, protegido da luz elad&, devendo
ser conservado em temperatura ambiente (entreel38CC).

Gentamicin (sulfato de gentamicina) tém validade2demeses a partir da data de fabricacao (vide @mqo rétulo
externo).

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“Néo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

“Ap0s aberto, este medicamento deve ser utilizadmediatamente.”

Atencado: medicamentos parenterais devem ser bem inspecisnélialmente antes da administragéo.

No preparo e administracdo de solugBes parentel@igm ser seguidas as recomendag¢fes da Comisséieazio em
Servicos da Salde quanto a desinfeccdo do amleedée superficies, higienizacdo das maos, uso deasqentos de
ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamemimsexdes das linhas de infusao.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodotacdo injetavel, estéril, limpida, incolor adeente amarelada.
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
POSOLOGIA

Administracao intramuscular
Pacientes com a funcédo renal normal
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Adultos: Para pacientes com funcao renal normal e infecgless, a dose indicada é de 3mg/kg/dia, dividetadrés
tomadas iguais a cada 8 horas ou em duas tomadais ig cada 12 horas ou em uma dose Unica diana U
administragdo simplificada para pacientes adultws mais de 60kg € a de 80mg, 3 vezes por dia, 6md2a cada 12
horas. Para adultos pesando 60kg ou menos, 60weg.e3 por dia. Para adultos muito pequenos ou rgratedes, a dose
deve ser calculada em mg/kg de massa corpérea magra

Em doengas com risco de vida, podem-se utilizaeglde até 5mg/kg/dia, divididas em trés tomadassgucada 8 horas,
ou quatro tomadas iguais a cada 6 horas. Essalduseser reajustada para 3mg/kg/dia tdo logo aie&olclinica assim o
indicar.

Para infecc8es sistémicas ou urinarias de gravidamkerada, quando o agente €, provavelmente, sriitsivel pode-se
considerar a dose de 2mg/kg/dia dividida em duasdias iguais a cada 12 horas ou em uma dose Gaic &ssa dose
deve ser reajustada para 3mg/kg/dia, caso naaorfedfera rapida.

A gentamicina € altamente concentrada na urina ¢ecido renal. Em pacientes com infeccdo urinariénica ou
repetida, e sem evidéncia de insuficiéncia renagnt@micin (sulfato de gentamicina) poderda ser adtnato
intramuscularmente em doses de 160mg uma vez poddiante 7-10 dias. Para adultos com peso abai%®kg, a dose
diaria devera ser de 3,0mg/kg de peso corporal.

Prematuros ou recém-nascidos com um semana de vida menos:5 a 6mg/Kg/dia (2,5mg 3,0mg/Kg
administrados a cada 12 horas).

Recém-nascidos com mais de uma semana de vida edates: 7,5mg/Kg/dia (2,5mg/Kg administrados a
cada 8 horas)

Criangas: Para criancas a dose recomendada é de 6 a 7,3dig/(&)0 a 2,5mg/kg, administrados a cada 8 horas)
Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes com didsuia renal. Sempre que possivel, devem-se derms
concentracdes séricas da gentamicina. Os esquessakgicos ndo se constituem em recomendacdessigdas sdo
fornecidos para auxiliar na estimativa da dose doar@io é possivel obter as concentracdes séricgsntdamicina. Um
método utilizado para o ajuste da dose consistawmentar o intervalo entre a administracdo dassdoakituais. Uma
vez que a concentracdo sérica de creatinina apaesera alta correlacdo com a meia-vida sérica déagecina, esse
teste laboratorial podera servir de parametro paaguste do intervalo entre as doses. Em adultasteovalo entre as
doses (em horas) pode ser calculado multiplicandivel da creatinina sérica (mg/100mL) por 8 (Taligl Por exemplo,
um paciente pesando 60kg com um nivel de creats@rnaa de 2mg/100mL pode ser administrado 60mg/{kgha cada
16 horas (2mg/100mL x 8). Essas orientacBes podgntansideradas para o tratamento de lactentemmcas com
insuficiéncia renal grave.

TABELA 1
Orientagdo para ajuste de dose em pacientes comuffisiéncia renal (intervalo de administracdo entreas doses
habituais é prolongado)
Peso corpéreo de Dep“ra?G?‘O de Creatinina NIVG[S?I‘ICO d?. Frequéncia de
adultos Dose creatinina (mg/100mL) nitrogénio e uréia administraco
(mL/min) (mg/100mL)
Acima de 60Kg 80mg (2mL) Acima de 70 <14 <18 akla 8 horas
Acima de 60Kg 80mg (2mL) 35-70 1,4-19 18 — 29 A cada 12 horas
Acima de 60Kg 80mg (2mL) 24 — 34 20-2,8 30 -39 A cada 18 horas
Acima de 60Kg 80mg (2mL) 16 — 23 2,9-3,7 40 — 49 A cada 24 hornas
Acima de 60Kg 80mg (2mL) 10-15 3,8-5,3 50 - 74 A cada 36 horas
Acima de 60Kg 80mg (2mL) 5-9 54-7,2 75— 100 A cada 48 horas
60Kg ou menos| 60mg (1,5mL) Conforme descrito acima

Em pacientes com infeccdo sistémica grave e inéafi@ renal, € aconselhavel a administracao dbiamto com mais
frequéncia, mas em doses menores. Nesses indiyidexmsm-se determinar as concentracfes séricasntigngicina para
se obter concentracdes adequadas, mas ndo exseddirante o tratamento a concentracao sérica @eer medida
intermitentemente para que se obtenha uma orienfz@@ o ajuste da dose. Apds a dose inicial upode-se fazer um
calculo aproximado para se determinar a dose reédugue devera ser administrada em intervalostdeds, dividindo-se
a dose normalmente recomendada pelo nivel de mireatmo soro (Tabela Il). Por exemplo, apos a daosel deve-se
calcular a proxima dose, dividindo-se a dose halbiitante recomendada pela creatinina sérica. Portamt paciente com
60kg e creatinina sérica de 2,0mg/100mL deve recélmg a cada 8 horas (60mg dividido por 2), egudei pediatrico
pesando 10Kg com um nivel de creatinina de 2mg/10fue receberia normalmente uma dose inicial deg2@mg/Kg)
pode-se administrar-se entdo 10mg a cada 8 habagy(dividido por 2). Deve-se notar que o statufudgdo renal pode
ser alterado durante o curso do processo infeccioso

E importante reconhecer que, com a deterioracdorido renal, pode-se necessitar de uma reduc@w n@mtose do que
o0 especificado nas orientacdes para pacientes ¢dontao renal alterada estavel.
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TABELA I
Orientacdo para ajuste de dose para pacientes comsuficiéncia renal (reducao da dose em intervalosed horas
apos a dose inicial habitual)

Creatinina sérica (mg/100mL) De?rl:]ﬁﬁ:?] /(i(’e?grr%?tmma Porcentagem da dose habitual
<10 >100 100
1,1-1.3 70— 100 80
14-16 55-70 65
1,7-1,9 45 - 55 55
2,0-22 40 — 45 50
23-25 35-40 40
2,6 —3,0 30-35 35
3,1-35 25-30 30
3,6 -4,0 20-25 25
4,1-5,1 15-20 20
52-6,6 10 -15 15
6,7-8,0 <10 10

Nos pacientes adultos com insuficiéncia renal stidioea hemodialise, a quantidade de gentamicimaviela do sangue
pode variar dependendo de diversos fatores, imeutd método de didlise empregado. Uma hemodidéisg horas pode
reduzir as concentragfes séricas de gentamicinapeoximadamente 50%. Uma sessdo mais curta deedi@movera
menos farmaco. Em adultos a dose recomendada @adéincada periodo de didlise é de 1 a 1,7mg/kgerdiendo da
gravidade da infeccdo. Em criangas, pode-se admnainisma dose de 2 a 2,5mg/kg. A eliminagdo debihicos
aminoglicosideos pode, também, se realizar atraédialise peritoneal, mas em menor proporcdo de por
hemodialise.

Uma variedade de métodos esta disponivel para medincentracdo da gentamicina nos fluidos corgoestes incluem
técnicas microbioldgicas, enzimaticas, cromatogridjuida e radioimunoensaio.

Administracao intravenosa

A administracdo intravenosa serd recomendada ni@es®a, choque e circunstancias em que a viarmtsgular nao for
praticavel. Pode, também, ser a via de administrgg&ferida para alguns pacientes com insuficiérgediaca
congestiva, distarbios hematoldgicos, queimadurageg ou para 0s pacientes com massa musculaidaduz

Para a administragao intravenosa em adultos, uisg @tca de Gentamicin (sulfato de gentamicinapses diluida em
50 a 200mL de solugéo de cloreto de sodio 0,9%emusolugdo de dextrose em agua a 5%; em lactert@angas, o
volume de diluente pode ser menor. A solugdo pedefundida por um periodo de meia hora a duaashor

Em certas circunstancias, a dose Unica de Gentafsigifato de gentamicina) pode ser administradetatinente na veia
ou na borracha do equipo, lentamente, por um peded® a 3 minutos.

Administracao subconjuntival e subcapsular (capsulae Tenon)

Clinicamente, Gentamicin (sulfato de gentamicinadepser utilizado por via subconjuntival com seggaanas infeccdes
bacterianas oculares profundas e graves causadasgoorganismos sensiveis. Também, pode ser ufa@damente em
associacdo com penicilina antes e depois de camirgculares, sempre que houver presenca ou susigeitsfeccao
bacteriana.

Tais administrac6es devem ser feitas exclusivanm@mt@rofissionais treinados. A dose usual de geiciaa varia de 10
a 20mg, dependendo da gravidade do caso. Gentaidiato de gentamicina) 40mg/mL, ou mais, devaisado devido
ao volume necessério para administrar essas doskrse apropriada é aplicada com uma seringa tulbeica (de 1mL)
e agulha de calibre 27 — 30, em condi¢des assgépfita via subconjuntival ou dentro da capsula dach, apos a
instilacdo de um anestésico tépico. A dose podeepetida 24 horas depois, se necessario.

Terapia inalatoria

A terapia inalatéria é adjuvante da sistémica nfec¢des pulmonares graves por nebulizacao oleigdti intratraqueal.
A dose habitual é de 20 a 40mg a cada 8 a 12 hdilagja em solucdo de cloreto de s6dio 0,9% panavalume
aproximado de 2mL.

Terapia concomitante: a dose de Gentamicin (sulfato de gentamicina) ré@rd ser reduzida quando administrada
concomitantemente com outros antibiéticos

Regime de dose especifica (adultos)

Uretrite gonocdcica masculina e feminina

Foi comprovado que Gentamicin (sulfato de gentamjcem dose Unica intramuscular de 240 a 280mgffcaz no
tratamento da uretrite gonocdcica (incluindo infexs;por cepas resistentes a penicilina e a outtdsdicos) masculina
e infec¢Bes gonocdcicas envolvendo o trato geinifatior feminino. Se Gentamicin (sulfato de gentanma) (40mg/mL)
for usado, recomenda-se que a metade da dosengfa em cada nadega. A administracdo deve seegéo gllitea
profunda.

Infecc¢des urinarias

Os pacientes com infeccfes urinarias, especialneeditgcas e repetidas e sem evidéncia de insufig&enal, podem ser
tratados com uma dose Unica diaria de 160mg deugésiha administrada por via intramuscular durahgéel0 dias. Para
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essa indicacdo, ha uma apresentacéo disponivebd®adla de 2mL contendo 160mg. Para adultos quenpesnos de
50kg, a dose Unica diaria é de 3,0mg/kg de pesmcair

Terapia concomitante

Em combinagdo com outros antibidticos, a dose deaBecin (sulfato de gentamicina) ndo devera stuziela.

MODO DE USAR

Gentamicin (sulfato de gentamicina) pode ser agéigaor via intramuscular, intravenosa, subconjahtbu subcapsular
(capsula de Tenon), nebulizagdo ou instilacdo tnamaeal direta. A dose recomendada para via em@sa e
intramuscular € idéntica.

Antes do tratamento, deve-se determinar o pesoorpio paciente para calcular a dose correta. 8eddo
aminoglicosideo em pacientes obesos devera serlmsa@mssa corporal magra estimada.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) ndo deve ssturddo com outros medicamentos. Aplique-0 em sepade acordo
com a via de administracéo e o esquema posolégammendados.

Devem-se medir as concentracdes séricas maximesiduais de gentamicina a fim de ndo ultrapassaomsentracdes
adequadas.

Com 2 a 3 doses diarias intravenosas ou intramussutie Gentamicin (sulfato de gentamicina), a&unacdo maxima
medida 30 minutos a uma hora apés a administrattiese na faixa de 4 a 6mcg/mL. Com a administraigiuma dose
Unica diaria podem ocorrer, transitoriamente, cottegdes maximas altas. Com qualquer esquema,agelosdeve ser
ajustada para se evitar concentracdes acima deglidingor periodos prolongados. Também, devem-smaremiveis
séricos residuais acima de 2mcg/mL, imediatamemiesada proxima dose. A determinacéo de uma cargdiat sérica
adequada num paciente deve levar em conta a difelei do agente causal, gravidade da infeccao estado
imunoldgico do paciente.

Normalmente, a duragdo do tratamento para todpaasentes € de 7 a 10 dias. Em infec¢cbes complcadeomenda-se
tratamento mais prolongado. Nesses casos, recorsenalaaliar regularmente as fun¢des renal, auditivastibular, uma
vez que é mais provavel a ocorréncia de toxicidama tratamentos acima de 10 dias. As doses devemedeazidas
quando clinicamente indicado.

9. REACOES ADVERSAS

Nefrotoxicidade

Os efeitos nefrotdxicos, como demonstrado pelaepgesde cilindros, células ou proteinas na urinpedol levantamento
de BUN, NPN, creatinina sérica e oliguria, tém sidmatados. Estes efeitos ocorrem mais frequentemem pacientes
com antecedentes de insuficiéncia renal e nosdtratalurante longos periodos ou com doses mais @itasas
recomendadas.

Pacientes idosos e pediatricos podem estar pammahte em risco, e € aconselhavel observacaa@almonitorada.
Avaliacdo periddica da funcéo renal e eletrélitescos é aconselhavel para pacientes que recelierapia prolongada
(acima de 7 a 10 dias) com Gentamicin (sulfato detamicina) ou que foram tratados com doses acimaade
recomendada de acordo com idade, peso, ou fungabegtimada.

Neurotoxicidade

Foram relatados efeitos adversos sobre os ramtibwlas e auditivo do oitavo par craniano, prindipante em pacientes
com alteracdo da fung&o renal ou nos que fazerdeusttas doses e/ou que se submetem a tratameokosgados.

Esses sintomas incluem tontura, vertigem, tinidaxia, sensagdo de ruido nos ouvidos e perda dedaudh perda de
audicao manifesta-se inicialmente pela diminuicd@uadicdo aos sons de alta tonalidade, e podeimesgrsiveis. Como
com outros aminoglicosideos, as anormalidadeshigates também podem ser irreversiveis. Outroseatque podem
aumentar o risco de ototoxicidade induzida por aglinosideos incluem: desidratacéo, administragécz@mitante com
acido etacrinico ou furosemida, ou exposicéo préwatros farmacos ototoxicos. Também foram retetdormigamento
na pele, espasmos musculares, convulsées e ummaradimilar & miastenia gravis.

Outras reacdes adversas possivelmente relaciomad@stamicina incluem: depressdo respiratériargietaconfusao,
depressao, disturbios visuais, diminuicdo do apgtierda de peso, hipotenséo e hipertenséo; esupgfneas, prurido,
urticaria, ardor generalizado, edema laringeo desanafilactoides, febre, cefaleia; ndusea, vomitmento da salivacao,
estomatite; puarpura, pseudotumor cerebral, sindr@mg@nica cerebral aguda, fibrose pulmonar, alepedores
articulares, hepatomegalia transitoria e esplenafizdviuito raramente foi relatada anafilaxia.

Embora a tolerancia local a Gentamicin (sulfataeetamicina) geralmente seja excelente, foi redatadasionalmente,
dor no local da injecéo.

Raramente, tém-se observado atrofia cutinea oaseesugestivas de irritacdo local.

Alteracdes em testes laboratoriais

As anormalidades nos exames laboratoriais, possargk relacionadas com a gentamicina, incluem:aeéey das
transaminases séricas [ALT (TGP), AST (TGO)] e aumala desidrogenase latica no soro (DHL) e dariiina;
diminuicao do célcio, magnésio, sédio e potassica® anemia, leucopenia, granulocitopenia, adomitose transitéria,
eosinofilia; aumento ou diminuicdo do niumero deuddcitos; e trombocitopenia. Embora as anormdkédanos exames
clinicos laboratoriais possam ser achados isoladas,podem se associar a sinais e sintomas ctieita relacionados.
Foram relatadas tardiamente atrofia subcutane@oase gordurosa, sugerindo irritacdo local.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistende Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.”
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10. SUPERDOSE

Podem ocorrer as reacdes adversas descritas pgeatamicina (ver item “REACOES ADVERSAS”). Em casies
superdose ou reagdes toxicas, a hemodialise podaraj retirar a gentamicina do sangue. Com asdifleritoneal, a
proporgédo é consideravelmente menor a obtida poodilise.

Em recém-nascidos deve-se considerar a possil®lidadealizar exsanguineotransfusédo. Procedimeetse tipo séo de
particular importancia em pacientes com insufici@menal.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 600%, wocé precisar de mais orienta¢cfes.”

Registro MS 1.1402.0013
Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 003473

Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anépolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Indtstria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricagao
Vide ampola e/ou rétulo externo.
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Anexo B

Histérico de Alteracdo para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bl

Data do N° expediente AssSUNto Data do Ne° Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
20MG/ML CX 50 AMP
10450 — Similar — VD TRANS X 1ML;
Notificagcdo de 40MG/ML CX 50 AMP
11/12/2014 -- Alteracéio de Texto de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VPS VD TRANS X 1ML:
bula - RDC 60/12. 40MG/ML CX 50 AMP
VD TRANS X 2ML
20MG/ML CX 50 AMP
10457 - Similar - - Alteracéo do texto de bula VD TRANS X 1ML;
4 Incluséo Inicial de em adequacéo a RDC 47/2009 40MG/ML CX 50 AMP
07/08/2014)  0642798/14-Y Texto de Bula - RDC NA NA NA NA e ao medicamento de VPS VD TRANS X 1ML;
60/12 referéncia. 40MG/ML CX 50 AMP
VD TRANS X 2ML
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