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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 dissadico, metabissulfito de sédio, atatoo, hidroxido de sédio e agua para injetaveis).
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Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
NEO GENTAMICIN é indicado para o tratamento de agftees causadas por cepas de bactérias sensiveis
dos seguintes microrganismdaseudomonas aeruginosa, Proteus sp. (indol-positivo e indol-negativo),
Escherichia coli, Klebsiella-Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp.,, Providencia sp., Staphylococcus
sp. (coagulase-positivo e coagulase-negatigi sseria gonorrhoeae.
Os estudos clinicos demonstraram a eficacia dateude gentamicina em;

* septicemia, bacteremia (incluindo sepse neonatal),

* infeccdes graves do Sistema Nervoso Central (SMEu{ndo meningite),

< infeccado 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),

« infecg¢des intra-abdominais (incluindo peritonite),

« infeccdes oculares.
Em infeccdo por Gram-negativo presumida ou comgtaydlEO GENTAMICIN pode ser considerado
no tratamento inicial.
Se houver suspeita de infeccBes por Gram-negatavatecisdo de continuar o tratamento com NEO
GENTAMICIN deve ser baseada nos resultados do tlesstensibilidade, na resposta clinica do paciente
e, também, na tolerdncia ao medicamento.
Em infeccbes graves, quando os microrganismos sgarodhecidos, deve-se administrar NEO
GENTAMICIN como terapia inicial em associacdo cosnipilina ou cefalosporina antes de obter o
resultado do teste de sensibilidade. Se houveegagta presenca de microrganismos anaerébicos; dev
se associar a NEO GENTAMICIN um tratamento antinli&ano adequado ou continuar o tratamento
com outro antibiético apropriado.
Devem-se realizar testes bacterioldgicos paraifiemto microrganismo causador e para determinar a
sensibilidade a gentamicina.
A deciséo de continuar o tratamento com NEO GENTBMI deve ser baseada nos resultados dos testes
de sensibilidade, resposta clinica do pacientanbda na tolerancia ao medicamento. Se os testes de
suscetibilidade indicarem que o0 microrganismo cdois& resistente a gentamicina e a resposta do
paciente nao for favoravel, outro antibidtico aprago deve ser indicado.
Sulfato de gentamicina injetavel tem sido utilizaficazmente no tratamento de infeccbes muito grave
causadas pdP. aeruginosa, em associacdo com carbenicilina ou ticarcilinambém, tem-se mostrado
eficaz quando usada em associacdo com um antibidtitipo penicilina, no tratamento da endocardite
causada porSreptococcus do grupo D. No recém-nascido com sepse presumidgpramumonia
estafilocdcica, tem-se indicado o uso concomitdetsulfato de gentamicina com um antibiético do tip
penicilina.
Sulfato de gentamicina injetavel tem-se mostradicaef no tratamento de infeccdo grave por
Saphylococcus. Consequentement®dlEO GENTAMICIN deve ser considerado quando penicilinas ou
outros antibiéticos com potencial menos téxico riereontraindicadas e os testes de susceptibilidade
bacteriana e a avaliacdo clinica indicarem seuRgde ser também considerado nas infeccfes comjunta
causadas por cepas susceptiveiStaghyl ococcus e aerdébios Gram-negativos.
No periodo pré-operatério, pode-se iniciar a adstiagdo deNEO GENTAMICIN antes da cirurgia e
continuar 0 uso no pés-operatério para o tratamdatinfeccdes presumidas ou confirmadas devido a
microrganismos sensiveis. Estes usos devem seidedados particularmente na presenca do fator de
aumento de risco de infeccdo pés-operatédria tamocairurgia em 6rgaos infectados (colecistite,
prostatite, trato genitourinario); na presencaig@dos corporais contaminados ou infectados opasor
estranhos (colangite, colelitiase, infeccdo urmauiolitiase, ferida penetrante); ruptura ou pagao da
cavidade dos érgaos; e provavel contaminacao letéedurante a cirurgidNEO GENTAMICIN deve
ser administrado concomitantemente com outro(&iatito(s) apropriados contra o patégeno provavel.
A administracéo subconjuntival de gentamicina émeendada para o tratamento da endoftalmite causada
por cepas bacterianas sensiveis. E também utilzamta profilatica em pacientes que irdo submeter-se
cirurgia intraocular, principalmente se as cultudesitificarem Gram-negativos.
NEO GENTAMICIN pode, igualmente, ser administrado por injecacatraqueal direta ou por
nebulizacdo, como coadjuvante da terapia sisténuideatamento de infec¢cdes pulmonares graves.
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NEO GENTAMICIN intratecalé indicado como coadjuvante da terapia sistémaaratamento de
infeccdes do sistema nervoso central, tais comoingiéd e ventriculite causada por microrganismos
Gram-negativos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados da ampla literatura disponivel sobre aegopterapéutico do sulfato de gentamicina, mostram
que esse aminoglicosideo de uso consagrado ameBwulites de eficacia elevados nas diferentes
indicacdes e usos terapéuticos, quando adminispad®ia intramuscular, intravenosa, subconjuntival
subcapsular (capsula de Tenon), nebulizacdo oilag# intratraqueal direta. Assim, na literat@stao
documentados resultados favoraveis com o empreggetsamicina no tratamento de septicemia,
bacteremia (incluindo sepse neonatal), infeccdesegr do sistema nervoso (incluindo meningite),
infecc@o nos rins e trato genitourindrio (incluindéeccdes pélvicas), infeccBes respiratdrias,cigies
gastrintestinais, infeccdes na pele, ossos oudsaitbles (incluindo queimaduras e feridas infectgda
infec¢cdes intra-abdominais (incluindo peritonitehfeccées oculares.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

NEO GENTAMICIN é uma solucdo aquosa estéril pamaiatstracdo parenteral, contendo o antibiotico
aminoglicosideo gentamicina sob a forma de sulfato.

Testesin vitro demonstraram que a gentamicina é um antibidticmagticosideo bactericida que atua
inibindo a sintese proteica bacteriana em micrasgass sensiveis. E ativa contra ampla variedade de
bactérias patogénicas, Gram-negativas e Gram-pasitincluindo:Escherichia coli, Proteus sp. (indol-
positivo e indol-negativo), incluindd’roteus mirabilis, P. morganii e P. wulgaris, Pseudomonas
aeruginosa, espécies do grupKlebsiella-Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp.,, Providencia sp,
incluindo Providencia rettger, Staphylococcus sp. (coagulase-positivo e coagulase-negatingisseria
gonorrhoeae, Salmonella e Shigella. A gentamicina pode ser ativa contra isoladosadéde bactérias
resistentes a outros aminoglicosideos.

Estudosin vitro demonstraram que um aminoglicosideo, combinadownnantibiético que interfere na
sintese da parede celular, pode agir sinergicanoemti#a algumas cepas estreptocdcicas do grupo D. A
associacdo de gentamicina e penicilina G resultararefeito bactericida sinérgico contra quase tadas
cepas de Streptococcus faecalis e suas varied&lefetalis var. liquefaciens, S. faecalis var.
zymogenes) S. faecium e S. durans. Também foi demonstrado in vitro maior efeito leacida contra as
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cepas desses patdgenos com a associacdo de gamami@mpicilina, carbenicilina, nafcilina e
oxacilina.

O efeito combinado da gentamicina e carbenicilinaingrgico para muitas cepas Beeudomonas
aeruginosa. Foi demonstrado, também, o sinergismo in vitrati@ outros microrganismos Gram-
negativos com associacdes de gentamicina e cefainap.

A gentamicina pode ser ativa contra cepas de hastéesistentes a outros aminoglicosideos. A
resisténcia bacteriana a gentamicina desenvollentamente.

Teste de sensibilidade

De acordo com o método descrito, um disco de 10degentamicina deve produzir uma zona de
inibicdo de 13 mm ou mais, para indicar a sendinile do microrganismo. Uma zona de 12 mm ou
menos indica que o organismo infectante provavelenseja resistente. Em certas condi¢des, pode ser
desejavel fazer um teste de sensibilidade adicjpeial método do tubo ou diluicdo de Agar.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso poem@si com hipersensibilidade ou reacfes toxicas
graves em tratamentos anteriores com gentamicimatnos aminoglicosideos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

Os pacientes tratados com aminoglicosideos devestar sob observacdo clinica devido a possivel
toxicidade associada com o seu uso.

Pacientes adultos e pediatricos que devam recebhtamientos acima de 7 — 10 dias de NEO
GENTAMICIN para o tratamento de infeccdes gravesgqoe forem tratados com doses maiores que a
recomendada de acordo com a idade, peso, ou fuegébestimada, devem ter avaliacdo da funcédo renal
e dos eletroélitos séricos antes do inicio do tratgéme periodicamente durante a terapia.

Como com outros aminoglicosideos, NEO GENTAMICINp@&encialmente nefrotdéxico. O risco de
nefrotoxicidade é maior em pacientes com a funegf@alrcomprometida e que recebem alta dose ou
tratamento prolongado.

Adicionalmente, ototoxicidade, vestibular e auditiypode ocorrer em pacientes tratados com NEO
GENTAMICIN, primeiramente em pacientes com danaalgmeexistente e em pacientes com a funcéo
renal normal, tratados com altas doses e/ou péwqms maiores do que os recomendados.
Recomenda-se vigilancia das funcfes renal e deoojiar craniano durante o tratamento, principalment
em pacientes com insuficiéncia renal suspeita ohexda. Na urina, deve-se pesquisar se ha dindiouic
da gravidade especifica, aumento da excrecdo deimaoe presenca de células ou cilindros. Os niveis
séricos de nitrogénio e ureia (BUN), a creatinigaica, ou a depuracdo de creatinina deverdo ser
determinados periodicamente. Quando possivel, graditas em série sdo recomendados, principalmente
em pacientes de alto-risco. Os sinais de ototox@t@d(tontura, vertigens, ataxia, zumbidos, ruidms n
ouvido e diminuicdo da audicdo), ou de nefrotoxidig, requerem modificacdo de dose ou suspensao do
antibiético. Como com outros aminoglicosideos, ams casos, as alteracdes na funcao renal e dwo oita
par craniano ndo se manifestam até o término tkmtento.

As concentracfes séricas de aminoglicosideos degeramonitoradas, quando possivel, para assegurar
niveis adequados e evitar niveis potencialmentEdéx Ajustar a dose a fim de evitar concentracdes
maximas acima de 12mcg/mL e concentracdes minimasaade 2mcg/mL. Pico excessivo e/ou
concentracdes séricas de aminoglicosideos poderardano risco de toxicidade renal e do oitavo par
craniano.

Em pacientes com queimaduras extensas, a farmaticairalterada pode resultar em diminuicdo das
concentracdes séricas dos aminoglicosideos. Ngsssentes tratados com gentamicina, deverdo ser
determinadas as concentracdes séricas como base ppuste da dose.

Antibiéticos aminoglicosideos devem ser usados poenaucao em pacientes que apresentam distlrbios
neuromusculares, comaniastenia gravis, parkinsonismo ou botulismo infantil, uma vez que,
teoricamente, esses agentes podem agravar a ddbiliduscular devido aos seus potentes efeitopalo ti
curare sobre a juncao neuromuscular.

Ha relatos de casos de uma sindrome similar & @fedrde Fanconi, com acidose metabdlica e
aminoaciddria, em alguns adultos e lactentes watadm a gentamicina.

Alergia cruzada entre aminoglicosideos foi demaaistr

Os pacientes devem estar bem hidratados durardaéamento.
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Os antibidticos neurotdxicos e nefrotéxicos podesn absorvidos em quantidades significativas da
superficie do corpo apés irrigacdo ou aplicacdmllo© efeito téxico potencial de antibidticos
administrados dessa maneira deve ser considerado.

O tratamento com a gentamicina pode resultar Nggrezdo de germes ndo sensiveis. Caso isto qQcorra
iniciar o tratamento apropriado.

A quantidade de gentamicina administrada nas idekgpode variar de acordo com o tipo de
equipamento utilizado e as condi¢cdes sob as geaipera. O emprego de um aminoglicosideo por via
inalatéria e sistémica, concomitantemente, podeultexs em concentracdes séricas mais altas,
especialmente quando se emprega a via intratradiretd.

NEO GENTAMICIN contém metabissulfito de sédio, cama que pode causar reacdes alérgicas,
inclusive anafilaticas, que ameacam a vida, ouesride asma de menor gravidade em pacientes
susceptiveis. A sensibilidade ao sulfito é obseavadis frequentemente em pacientes asmaticos.

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

Uso na gravidez e lactacao

Categoria D.

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

Os antibiéticos aminoglicosideos atravessam a ibarmacentaria e podem ocasionar dano fetal se
administrados a mulheres gravidas. Ha relatos diesuotal bilateral congénita irreversivel em rgas
cujas maes receberam aminoglicosideos, incluindtagecina, durante a gravidez.

Se a gentamicina for usada durante a gravidez au [s&ciente engravidar durante o tratamento com
gentamicina, ela deve estar consciente do perigo@éeto.

Em mulheres que estdo amamentando, a gentamicieacrétada no leite materno em minimas
quantidades. Ante a possibilidade de reacfes advgraves em lactentes, associadas a administiacao
aminoglicosideos, deve-se considerar a interrupichaleitamento ou do tratamento, tendo em vista a
importancia do farmaco para o beneficio da mae.

Pacientes Geriatricos

Os pacientes idosos podem apresentar reducao ¢iofuenal, que pode ndo ser evidente nos resultados
dos exames de rotina, tais como niveis séricositdeg@nio ou creatinina sérica. A determinacdo da
depuracéo de creatinina pode ser mais Gtil. O mi@mtento da funcéo renal durante o tratamento com a
gentamicina, assim como com outros aminoglicosideparticularmente importante nesses pacientes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Como com outros aminoglicosideos, o uso concongitefdu sequencial, tépico ou sistémico de outros
antibiéticos potencialmente nefrotéxicos e/ou ngxigcos deve ser evitado. O uso concomitantdlde®
GENTAMICIN com outras drogas que sdo possivelmente nefra®xiaumenta o risco de
nefrotoxicidade. Essas drogas incluem aminogli@md vancomicina, polimixina B, colistina,
organoplatinicos, alta dose de metotrexato, ifogfapentamidina, foscarnet, algumas drogas aaisvir
(aciclovir, ganciclovir, adefovir, cidofovir tenayianfotericina B, imunossupressores como ciclaspor

ou tacrolimo e produtos de contraste de iodo. 8engbinacdo a ser usada for necessaria, a funcab ren
deve ser rigorosamente monitorada por exames l@iviaia apropriados.

O uso concomitante de gentamicina com potentegtaios, como acido etacrinico ou furosemida, deve
ser evitado, ja que esses por si s6 podem caustaxigidade. Além disso, quando administrados er v
intravenosa, os diuréticos podem aumentar a tadeiddos aminoglicosideos, porque alteram sua
concentracao no soro e tecidos.

Foi relatado aumento de nefrotoxicidade apds adtnagido concomitante de antibidticos
aminoglicosideos e algumas cefalosporinas.

Foram relatados bloqueio neuromuscular e paradarag®ia em gatos tratados com altas doses de
gentamicina (40mg). Os antibidticos neurotoxicasefotdxicos podem ser absorvidos em quantidades
significativas da superficie do corpo apds irrigagiu aplicacdo local. O efeito toxico potencial de
antibioticos administrados neste uso deve ser dereio.

A possibilidade desse fenbmeno ocorrer em humamy® der considerada se a gentamicina for
administrada por qualquer via em pacientes recebdrsldqueadores neuromusculares, tais como
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succinilcolina, tubocurarina ou decametdnio; arsstd ou transfusdes macicas de sangue anticoagulad
por citrato. Se ocorrer o bloqueio neuromuscukig de calcio podem reverter esse fenbmeno.

A associacdo in vitro de aminoglicosideos com @tiidos beta-lactamicos (penicilinas ou
cefalosporinas) pode resultar em uma inativacdaansignificativa. Mesmo quando um aminoglicosideo
e uma penicilina sdo administrados separadamemntalifeventes vias de administracdo, foi relatada
reducdo na meia-vida plasmatica ou dos niveisa®do aminoglicosideo em pacientes com disfuncéo
renal e em alguns pacientes com a funcdo renalatoFui relatada reducdo na meia-vida plasmatica da
gentamicina em pacientes com insuficiéncia reraeyque receberam carbenicilina concomitantemente
com a gentamicina.

Geralmente, tal inativacdo do aminoglicosideo digdimente significativa somente em pacientes com a
funcédo renal seriamente prejudicada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.
O prazo de validade do medicamento é de 24 mgsadiada data de fabricacéo.

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 o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Administracdo 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. Uma administracao simplificadeappacientes adultos com mais de 60kg é a de 80mg,
3 vezes por dia, ou 120mg, a cada 12 horas. Pal@sgesando 60kg ou menos, 60mg, 3 vezes por dia.
Para adultos muito pequenos ou muito grandes, @ di®ge ser calculada em mg/kg de massa corporea
magra.

Em doencas com risco de vida, podem-se utilizaesloe até 5mg/kg/dia, divididas em trés tomadas
iguais a cada 8 horas, ou quatro tomadas iguasda 6 horas. Essa dose deve ser reajustada para
3mg/kg/dia tdo logo a evolugdo clinica assim odadi

Para infecgBes sistémicas ou urinarias de gravidaatierada, quando o agente €, provavelmente, muito
sensivel, pode-se considerar a dose de 2mg/kdidiida em duas tomadas iguais a cada 12 horashou e
uma dose Unica diaria. Essa dose deve ser regustad 3mg/kg/dia, caso ndo haja melhora rapida.

A gentamicina é altamente concentrada na urina &®cido renal. Em pacientes com infec¢ao urinaria,
cronica ou repetida, e sem evidéncia de insufi@érenal, NEO GENTAMICIN podera ser administrado
intramuscularmente em doses de 160mg uma vez porddrante 7-10 dias. Para adultos com peso
abaixo de 50kg, a dose diaria devera ser de 3,@nuglpeso corporal.

Criancas: para criancas a dose recomendada é desfg/kg/dia (2,0 a 2,5mg/kg, administrados a cada
8 horas).

Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes comdi@sdia renal. Sempre que possivel, devem-se
determinar as concentracdes séricas da gentamiOmasquemas posologicos ndo se constituem em
recomendacfes rigidas, mas sdo fornecidos parbiaawnd estimativa da dose quando nao é possivel
obter as concentracdes séricas da gentamicina. Btomdm utilizado para o ajuste da dose consiste em
aumentar o intervalo entre a administracdo dassdbabkituais. Uma vez que a concentracdo sérica de
creatinina apresenta uma alta correlacdo com a-vigaasérica da gentamicina, esse teste laborhtoria
podera servir de parametro para o ajuste do ifteerdre as doses. O intervalo entre as doses ¢eash
pode ser calculado multiplicando o nivel da créadirsérica (mg/100mL) por 8 (Quadro ). Por exemplo

Neo Gentamicin — Solucéo injetavel - Bula paradafigsional da saude 7



qQuimica

um paciente pesando 60kg com um nivel de creatisémra de 2mg/100mL deverd receber 60mg

(Img/kg) a cada 16 horas (2mg/100mL x 8).

Quadro |

Orientacdo para ajuste de dose em pacientes com uffigiéncia renal (intervalo de administracdo entre

as doses habituais é prolongado

Peso corpéreo Dose Depuracdo deCreatinina Nivel sérico de| Frequéncia de
de adultos creatinina (mg/100mL) nitrogénio  e| administracédo

(mL/min) ureia

(mg/100mL)

Acima de 60kg | 80mg (2mL) Acima de 70 <14 <18 adla 8 horas
Acima de 60kg | 80mg (2mL) 35-70 1,4-1,9 18-29 A cadaoras
Acima de 60kg | 80mg (2mL) 24-34 2,0-2,8 30-39 A cafldoras
Acima de 60kg | 80mg (2mL) 16-23 2,9-3,7 40-49 A cadaoras
Acima de 60kg | 80mg (2mL) 10-15 3,8-5,3 50-74 A cafldoras
Acima de 60kg | 80mg (2mL) 5-9 5,4-7,2 75-100 A cdfldhoras
60kg ou menos | 60mg (1,5mL)) Conforme descrito acima

Em pacientes com infeccdo sistémica grave e inéofia renal, é aconselhavel a administracdo do
antibiético com mais frequéncia, mas em doses nesndyesses individuos, devem-se determinar as
concentragdes séricas de gentamicina para seauteentracdes adequadas, mas nao excessivas. Apos a
dose inicial usual, pode-se fazer um calculo apnexio para se determinar a dose reduzida, que devera
ser administrada em intervalos de 8 horas, divithsel a dose normalmente recomendada pelo nivel de
creatinina no soro (Quadro Il). Por exemplo, apddose inicial deve-se calcular a proxima dose,
dividindo-se a dose habitualmente recomendadagoetdinina sérica. Portanto, um paciente com 60kg e
creatinina sérica de 2,0mg/100mL deve receber 3@mgda 8 horas (60mg dividido por 2). Deve-se
notar que o status da funcéo renal pode ser aftelante o curso do processo infeccioso.

E importante reconhecer que, com a deterioracafunizfio renal, pode-se necessitar de uma reducéo
maior na dose do que o especificado nas orientagfaspacientes com a funcao renal alterada estavel

Quadro Il

Orientacdo para ajuste de dose para pacientes comsuficiéncia renal (reducdo da dose em
intervalos de 8 horas ap6s a dose inicial habitual)

Creatinina sérica (mg/10PDepuracao de creatininaPorcentagem da dose habitual
mL) (mL/min/1,73nA)

<10 >100 100

1,1-1,3 70-100 80

1,4-1,6 55-70 65

1,7-1,9 45-55 55

2,0-2,2 40-45 50

2,3-2,5 35-40 40

2,6-3,0 30-35 35

3,1-3,5 25-30 30

3,6-4,0 20-25 25

4,1-5,1 15-20 20

5,2-6,6 10-15 15

6,7-8,0 <10 10

Nos pacientes adultos com insuficiéncia renal stibloe a hemodialise, a quantidade de gentamicina
removida do sangue pode variar dependendo de ds/efsores, inclusive do método de dialise
empregado. Uma hemodialise de 6 horas pode redszitoncentracdes séricas de gentamicina em
aproximadamente 50%. Uma sessdo mais curta dsealiélinovera menos droga. A dose recomendada ao
final de cada periodo de didlise é de 1 a 1,7mglkpendendo da gravidade da infeccdo. Em criancas,
pode-se administrar uma dose de 2 a 2,5mg/kg. riiredicdo de antibidticos aminoglicosideos pode,
também, se realizar através de dialise peritongad,em menor proporcao do que por hemodialise.

Uma variedade de métodos esta disponivel para needioncentracdo da gentamicina nos fluidos
corporais; estes incluem técnicas microbiolégicasnzimaticas, cromatografia liquida e
radioimunoensaio.
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Administracao intravenosa

A administracao intravenosa sera recomendada rnices®pp e choque. Pode, também, ser a via de
administracdo preferida para alguns pacientes cosuficiéncia cardiaca congestiva, distirbios
hematolégicos, queimaduras graves ou para os pasiedom massa muscular reduzida.

Para a administracdo intravenosa em adultos, urea @loica de NEO GENTAMICIN pode ser diluida
em 50 a 200mL de solucédo salina isotdnica estéargér solucdo estéril de dextrose em agua a 5%; em
lactentes e criancas, o volume de diluente podenseor. A solucdo pode ser infundida por um periodo
de meia hora a duas horas.

Em certas circunstancias, a dose Unica de NEO GBNTHMN pode ser administrada diretamente na veia
ou na borracha do equipo, lentamente, por um peded® a 3 minutos.

Administracao subconjuntival e subcapsular (capsulae Tenon)

Clinicamente, NEO GENTAMICIN pode ser utilizado pweia subconjuntival com seguranca nas
infeccdes bacterianas oculares profundas e grauesdas por microrganismos sensiveis. Também, pode
ser usada eficazmente em associacdo com penieitites € depois de cirurgias oculares, sempre que
houver presenca ou suspeita de infec¢do bacteriana.

Tais administracdes devem ser feitas exclusivamente profissionais treinados. A dose usual de
gentamicina varia de 10 a 20mg, dependendo dadgm@eido caso. A dose apropriada € aplicada com
uma seringa tuberculinica (de 1mL) e agulha debal27-30, em condicBes assépticas, por via
subconjuntival ou dentro da capsula de Teamds a instilacdo de um anestésico tdpico. A dode per
repetida 24 horas depois, se necessario.

Terapia inalatoria

A terapia inalatéria é adjuvante da sistémica mdec¢des pulmonares graves por nebulizacdo ou
instilacdo intratraqueal. A dose habitual é de Zmg a cada 8 a 12 horas, diluida em solugéoasalin
fisiolégica para um volume aproximado de 2mL.

Regime de dose especifica (adultos)

Uretrite gonocécica masculina e feminina

Foi comprovado que sulfato de gentamicina injet&mldose Unica intramuscular de 240 a 280mg foi
eficaz no tratamento da uretrite gonocdcica (imglai infeccGes por cepas resistentes a penicilina e
outros antibidticos) masculina e infecc6es gonaa&cienvolvendo o trato genital inferior feminin@ S
NEO GENTAMICIN (40 mg/mL) for usado, recomenda-s® G metade da dose seja injetada em cada
nadega.

Infeccgdes urinarias

Os pacientes com infeccfes urinarias, especialnteditécas e repetidas e sem evidéncia de insuéigién
renal, podem ser tratados com uma dose Unica diéria60mg de gentamicina administrada por via
intramuscular durante 7 a 10 dias. Para essa giticdhd uma apresentacéo disponivel de 1 ampola de
2mL contendo 160mg. Para adultos que pesam mena@kde a dose Unica diaria é de 3,0mg/kg de peso
corporal.

Terapia concomitante- Em combinacdo com outros antibiéticos, a dose d& KEENTAMICIN néo
devera ser reduzida.

Modo de usar

NEO GENTAMICIN pode ser aplicado por via intramusguintravenosa, subconjuntival ou subcapsular
(capsula de Tenon), nebulizacdo ou instilacdo tnaimaieal direta. A dose recomendada para via
intravenosa e intramuscular é idéntica.

Antes do tratamento, deve-se determinar o pes@iargo paciente para calcular a dose correta.s& do
do aminoglicosideo em pacientes obesos deveréssar@a massa corporal magra estimada.

NEO GENTAMICIN ndo deve ser misturado com outrosditementos. Aplique-o em separado, de
acordo com a via de administracdo e o esquemadmisolrecomendados.

Devem-se medir as concentracdes séricas maxinessdeiais de gentamicina a fim de ndo ultrapassar as
concentracdes adequadas.

Com 2 a 3 doses diarias intravenosas ou intramaussulde NEO GENTAMICIN, a concentracao
maxima medida 30 minutos a uma hora ap6s a adnaigést situa-se na faixa de 4 a 6mcg/mL. Com a
administracdo de uma dose Unica diaria podem acdramsitoriamente, concentracbes maximas altas.
Com qualquer esquema, a dosagem deve ser ajustealae evitar concentracdes acima de 12mcg/mL
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por periodos prolongados. Também, devem-se evitagisn séricos residuais acima de 2mcg/mL,
imediatamente antes da préxima dose. A determinagiama concentracdo sérica adequada num
paciente deve levar em conta a sensibilidade dotageausal, gravidade da infeccdo e o estado
imunoldgico do paciente.

Normalmente, a duragcdo do tratamento para todopasgentes é de 7 a 10 dias. Em infeccdes
complicadas, recomenda-se tratamento mais prolongadesses casos, recomenda-se avaliar
regularmente as funcbes renal, auditiva e vestibulma vez que é mais provavel a ocorréncia de
toxicidade com tratamentos acima de 10 dias. Aeglalevem ser reduzidas quando clinicamente
indicado.

9. REACOES ADVERSAS

Nefrotoxicidade - Os efeitos nefrotoxicos, como demonstrado petsemca de cilindros, células ou
proteinas na urina ou pelo levantamento de BUN, Nf?&htinina sérica e oliguria, tém sido relatados.
Estes efeitos ocorrem mais frequentemente em gasi@om antecedentes de insuficiéncia renal e nos
tratados durante longos periodos ou com dosesattassque as recomendadas.

Pacientes idosos e pediatricos podem estar pantinahte em risco, e é aconselhavel observacaoalini
monitorada. Avaliagdo periddica da fungdo renaletrd@itos séricos € aconselhavel para pacientes qu
receberam terapia prolongada (acima de 7 a 10 dise]NEO GENTAMICIN ou que foram tratados
com doses acima da dose recomendada de acordalade) peso, ou fungdo renal estimada.

Neurotoxicidade — Foram relatados efeitos adversos sobre os raestibular e auditivo do oitavo par
craniano, principalmente em pacientes com alterde&oncéo renal ou nos que fazem uso de altas dose
e/ou que se submetem a tratamentos prolongados.

Esses sintomas incluem tontura, vertigem, tinidaxia, sensagdo de ruido nos ouvidos e perda de
audicdo. A perda de audicdo manifesta-se inicialengela diminuicdo da audicdo aos sons de alta
tonalidade, e podem ser irreversiveis. Como comosw@minoglicosideos, as anormalidades vestibulares
também podem ser irreversiveis. Outros fatorespguiem aumentar o risco de ototoxicidade induzida
por aminoglicosideos incluem: desidratagdo, admagdo concomitante com Aacido etacrinico ou
furosemida, ou exposigdo prévia a outras drogasxtas. Também foram relatados formigamento na
pele, espasmos musculares, convulsdes e uma sidiomitar amiastenia gravis.

Outras reacdes adversas possivelmente relacioradgentamicina incluem: depresséo respiratoria,
letargia, confusdo, depressao, disturbios visudimjnuicdo do apetite, perda de peso, hipotensdo e
hipertenséo; erupg¢des cutaneas, prurido, urticaai@or generalizado, edema laringeo, reacdes
anafilactoides, febre, cefaleia; nausea, vomitonento da salivagcdo, estomatite; pdrpura, pseudatumo
cerebral, sindrome organica cerebral aguda, fibpos®monar, alopecia, dores articulares, hepatoreegal
transitéria e esplenomegalia. Muito raramentedti@tada anafilaxia.

Embora a tolerancia local ao sulfato de gentamiaimjetavel geralmente seja excelente, foi relatada,
ocasionalmente, dor no local da injecao.

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

AlteracBes em testes laboratoriais

As anormalidades nos exames laboratoriais, possargk relacionadas com a gentamicina, incluem:
elevacao das transaminases séricas [ALT (TGP), @&0)] e aumento da desidrogenase latica no soro
(DHL) e da bilirrubina; diminuicdo do célcio, magi® sodio e potassio séricos; anemia, leucopenia,
granulocitopenia, agranulocitose transitoria, eafin; aumento ou diminuicdo do nimero de
reticulécitos; e trombocitopenia. Embora as anoidades nos exames clinicos laboratoriais possam ser
achados isolados, elas podem se associar a sisaitomas clinicamente relacionados. Foram relatada
tardiamente atrofia subcutdnea ou necrose gordwuogarindo irritacdo local.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificagbes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/otivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE

Podem ocorrer as reacdes adversas descritas paraaanicina (ver “9. REACOES ADVERSAS”). Em
casos de superdose ou reagdes toxicas, a hemediélie ajudar a retirar a gentamicina do sangua. Co
a dialise peritoneal, a proporcao é consideravekeneenor a obtida por hemodialise.
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Em recém-nascidos deve-se considerar a possitelidadealizar exsanguineotransfusdo. Procedimentos
desse tipo sao de particular importancia em pagsesam insuficiéncia renal.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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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 aprovagao relacionadas
(VPIVPS)
10457- SIMILAR - 10457- SIMILAR -
Inclus&o Inicial de Inclus&o Inicial de U i s
11/02/2015 11/02/2015 11/02/2015 Versao Inicial VPIVPS Solugdo injetavel
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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