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Gentamicin

sulfato de gentamicina s

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

APRESENTACOES
Solucao 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 ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR / INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solucdo contém 20mg de gentamicinag $ofma de sulfato.
Demais componentes: acido lactico, hidroxido decsddetabissulfito de sddio e 4gua para injetaveis.

Cada mL da solucdo contém 40mg de gentamicinag $ofma de sulfato.
Demais componentes: acido l4ctico, hidroxido decsddetabissulfito de sddio e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gentamicin (sulfato de gentamicina) é indicado pattatamento de infec¢des causadas por bacténasveis
ao medicamento, como:

- Septicemia, bacteremia (incluindo sepse do retcéscido);

- InfeccBes graves do Sistema Nervoso Central (§MEluindo meningite);

- Infec¢@o nos rins e trato genitourinério (inctiorinfecgdes pélvicas);

- Infec¢Bes respiratorias;

- InfeccBes gastrintestinais;

- Infeccbes na pele, ossos ou tecidos moles (mtugueimaduras e feridas infectadas);
- Infecgbes intra-abdominais (incluindo peritonite)

- Infecgbes oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Gentamicin (sulfato de gentamicina) é um antib@tminoglicosideo que inibe a producdo de protgiekss
bactérias, fazendo com que elas morram, combateimfeccao.

O farmaco é rapidamente absorvido por injecdo nmiszular, e sua concentragdo maxima no sangue

geralmente ocorre entre 30 a 60 minutos. O iniaiaghio de Gentamicin (sulfato de gentamicina) dipea
via de administracdo. Apo6s administracdo por vieenosa, ocular, por nebulizacdo ou instilac@etalina
traqueia a acao se inicia logo apdés a injecdo; patia intramuscular, o inicio da a¢do ocorre ded& meia
hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso poopegse tem reagdo alérgica ou apresentou, em gatas
anteriores, reacfes toxicas a gentamicina ou asatntibidticos aminoglicosideos (por exemplo: aciita,
canamicina, neomicina, etc.).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Os pacientes tratados com aminoglicosideos deestao sob observacao clinica, diante da possixieidade
associada ao seu uso. Pacientes que recebem Gantésuifato de gentamicina) por mais de 7 a 18 gaxra

0 tratamento de infec¢cdes graves ou que receberas domiores do que as recomendadas devem ter
acompanhamento periédico da fungdo renal e daslkles sanguineos durante o tratamento.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) é potencialeéditico para os rins e pode causar toxicidadeuneslos.
Recomenda-se que a funcéo renal e do oitavo palaomsejam monitoradas, principalmente em padente
com insuficiéncia renal anterior. Caso vocé aptesseimais de toxicidade para os ouvidos (enjoagutas,
zumbidos e diminuicdo da audi¢cdo) ou para os s@s,médico ira ajustar a dose ou suspender o gatam
com Gentamicin (sulfato de gentamicina).

Quando possivel, as concentracdes de antibidticamgue deverdao ser monitoradas.

Caso vocé tenha queimaduras extensas, seu médiesadaejustar a dose de Gentamicin (sulfato de
gentamicina).

Ha relatos de casos de uma doenca rara, graveindosimilar a chamada Sindrome de Fanconi) emnalg
adultos e lactentes tratados com Gentamicin (sutfatgentamicina).

Pode ocorrer alergia cruzada entre aminoglicosideos

O tratamento com Gentamicin (sulfato de gentamjqgioae resultar na proliferacdo de germes nao\ssas

ela.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) contém bistulfie s6dio, composto que pode causar reacdescaksrg
inclusive que ameacam a vida, ou crises de asm@der gravidade em pacientes sensiveis.

Muito raramente, com o uso de Gentamicin (sulfagehtamicina), podem ocorrer reacfes cutaneasgyday
tipo alérgico (Sindrome de Stevens-Johnson e neeqisérmica toxica).

Uso durante a gravidez e amamentacgao

O uso de Gentamicin (sulfato de gentamicina) polharas gravidas pode prejudicar o feto, podendsarau
surdez bilateral irreversivel na crianca.

Vocé deve estar ciente do perigo para o feto céiimeuGentamicin (sulfato de gentamicina) duraate
gravidez ou caso engravide durante o tratamento.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) passa paréergaterno aos poucos, podendo causar reacdesasivel
crianga. Portanto, seu médico deverd escolher emrger a amamentagdo e suspender o tratamento com
Gentamicin (sulfato de gentamicina) da mée, ou emamtratamento com Gentamicin (sulfato de gentiajc

se este for necessario para a mae e interrompeamentacao.

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

Uso em idosos

Os pacientes idosos podem apresentar certo grasufeciéncia renal durante o tratamento com Geitiam
(sulfato de gentamicina).

Se vocé tiver problemas no sistema nervoso e nuscabmo miastenia gravis, parkinsonismo ou bahdis
infantil, Gentamicin (sulfato de gentamicina) s&igado com precaucdo, pois pode aumentar a fraqueza
muscular.

Beba bastante 4gua durante o tratamento com Geimtgsulfato de gentamicina).

InteracBes medicamentosas

O uso concomitante e/ou sequencial de outros étitibs potencialmente tdxicos para os rins e pasiatema
nervoso deve ser evitado. O uso dos seguintes ameitos deve ser evitado durante o tratamento com
Gentamicin (sulfato de gentamicina):

- Antibidticos: aminoglicosideos, cefalosporinaaneomicina, polimixina B, colistina, anfotericina B

- Organoplatinicos;

- Alta dose de metotrexato, pentamidina, ifosfamidscarnet;

- Alguns farmacos antivirais: aciclovir, ganciclgvadefovir, cidofovir e tenovir;

- Imunossupressores: ciclosporina ou tacrolimo;

- Produtos de contraste contendo iodo;

- Diuréticos: acido etacrinico ou furosemida.

Comunigue seu médico caso esteja fazendo uso de algles. Outros fatores que podem aumentar o disco
toxicidade para os rins durante o uso de Gentan{guffato de gentamicina) s&o a idade avancada e a
desidratacao.

Antibidticos tdxicos para 0s rins e para o siste®voso podem ser absorvidos através da pele apzs;éo

ou aplicacdo local. Se Gentamicin (sulfato de gwitiaa) for administrado em pacientes recebendo
blogueadores neuromusculares, tais como succimidgoltubocurarina ou decametbnio; anestésicos ou
transfusdes macicas de sangue anticoagulado patoqgitodera ocorrer bloqueio muscular e paradaragddpa.

Pagina3 de8



“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Gentamicin (sulfato de gentamicina) deve ser manial sua embalagem original, protegido da luz elads,
devendo ser conservado em temperatura ambiente (&€ e 30°C).

Gentamicin (sulfato de gentamicina) tém validad@4leneses a partir da data de fabricacdo (vide antuo
rétulo externo).

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

“Nao use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

“As solugcBes devem ser utilizadas imediatamente ép diluicdo.”

Atencdo: medicamentos parenterais devem ser bem inspecisn@lialmente antes da administragao.

No preparo e administracdo de solucdes parentelevem ser seguidas as recomendacdes da Comisséo de
Infeccdo em Servigcos da Saude quanto a desinfelmcambiente e de superficies, higienizacado das,m&os
de equipamentos de ampolas, frascos, pontos d&oadids medicamentos e conexdes das linhas deanfusa
Caracteristicas fisicas e organolépticas do prodkdtucdo injetavel, estéril, limpida, incolor avdenente
amarelada.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa€d ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se poderé utiliza-lo.”

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gentamicin (sulfato de gentamicina) somente devaeado por profissionais habilitados e treirsado
Dependendo do local da infeccdo a ser tratada suaayravidade, o produto pode ser administradovigor
intramuscular, intravenosa, injecdo nos olhos, Iedéo (inalacdo) ou instilacdo diretamente dermtso
traqueia. Seu médico decidira qual a via de adtmiwgido adequada no seu caso.

Dosagem

Gentamicin (sulfato de gentamicina) também podegkcado por via subconjuntival ou subcapsulapgoaéa

de Tenon), nebulizagdo ou instilagdo intratraquidata, de acordo com as instrugdes prescritas g&lo
medico.

Antes de iniciar o tratamento, seu médico ird detear seu peso corporal para calcular a dose eoretiose

de Gentamicin (sulfato de gentamicina) para paesemtbesos devera basear-se na massa corporal magra
estimada.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) ndo deve sestumido com outros medicamentos. Aplique-o em
separado, de acordo com a via de administracésquema de dose recomendados.

Normalmente, a duracdo do tratamento é de 7 a 49 &m infeccdes complicadas, seu médico podera
recomendar um tratamento mais prolongado e aveliplarmente as funcdes dos rins, ouvidos e eqoilib
Administracao intramuscular

Pacientes com a funcéo renal normal

Adultos: para pacientes com fungdo renal normal e infecgdages, a dose indicada € de 3mg/kg/dia,
divididas em trés tomadas iguais a cada 8 horanoduas tomadas iguais a cada 12 horas ou em wBa do
Unica diaria. Em doengas com risco de morte, poskenatilizar doses de até 5mg/kg/dia, divididas g8 t
tomadas iguais a cada 8 horas ou quatro tomadassigucada 6 horas. Esta dose deve ser reajusaaga p
3mg/kg/dia tdo logo a evolucgéo clinica assim odadi

Para infeccdes menos graves, pode-se considecsmeadd 2mg/kg/dia dividida em duas tomadas iguaéia

12 horas ou em uma dose Unica diaria. Essa dosesageveajustada para 3mg/kg/dia, caso ndo hafzorael
rapida.

Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes comdésiia renal.

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).

Criancas: para criancas a dose recomendada é de 6 a 7,3dia/k®,0 a 2,5mg/kg, administrados a cada 8
horas).

Administracéo intravenosa

A administracao intravenosa (na veia) sera recoagmda infec¢éo generalizada no sangue, no chonas e
circunstancias em que a via intramuscular ndofatigavel. Pode também ser a via de administragéfenxa
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para alguns pacientes com comprometimento das éendd coracdo, distarbios sanguineos, queimaduras
graves ou para 0s pacientes com massa musculaidadu

A dose recomendada e precaugfes para a admingstefgh idénticas as recomendacgfes e precaucdes
observadas no uso intramuscular. Em adultos, unta @ose de Gentamicin (sulfato de gentamicinagpod
ser diluida em 50 a 200mL de solucéo de cloretsddito 0,9% ou solucdo de dextrose em agua a 5%; em
criancas, o volume do diluente podera ser menaolAgdo devera ser transfundida em um periodo i me
hora a duas horas.

Em algumas situacdes, uma dose Unica de Gentafsuifato de gentamicina) também pode ser aplicada
diretamente na veia ou na borracha do equipo,rteite, em um periodo de 2 a 3 minutos.

Administracao subconjuntival e subcapsular (capsulae Tenon)

Clinicamente, Gentamicin (sulfato de gentamicinayle ser utilizado por via subconjuntival (abaixo da
conjuntiva ocular) com seguranga nas infeccbesebants profundas e graves nos olhos causadas por
microorganismos sensiveis. Também pode ser usadsgogiagcdo com penicilina antes e depois de @sirg
nos olhos, sempre que houver presenca ou suspditfedcao bacteriana.

Tais administracdes devem ser feitas exclusivameotterofissionais treinados. A dose varia de ZDiag,
dependendo da gravidade do caso. Gentamicin @uléagentamicina) de 40mg/mL deve ser usado, demido
volume necessario para a administracao dessas. @sesibiotico deve ser administrado com uma gerithe
1mL e agulha de calibre 27 — 30, em condi¢Bes @sagppor baixo da conjuntiva ou dentro da capdela
Tenon apos a instilagdo de um anestésico topictnsa pode ser repetida 24 horas apés, se necessario
Terapia inalatoria

A terapia inalatéria € auxiliar da sistémica ndamento de infec¢cdes pulmonares graves e podecitar f
através de nebulizag&o ou instilagdo intratraq(asaitro da traqueia) direta. A dose usual é de 3Bnag a
cada 8 — 12 horas, diluida em solucdo de cloretd® 0,9% para um volume de 2mL.

Terapia concomitante (combinada)

Em combinacdo com outros antibiéticos, a dose detaBecin (sulfato de gentamicina) ndo devera ser
reduzida.

Regime de dose especifica

Uretrite gonocécica masculina e feminina

Gentamicin (sulfato de gentamicina) em dose Uniteamuscular de 240 a 280mg tem sido eficaz no
tratamento da gonorreia (uretrite gonocoécica) emnmegm uretrites causadas por bactérias resisténtes
penicilina. Se Gentamicin (sulfato de gentamici@ng/mL for usado, € recomendado que a metade sta do
seja injetada em cada botoque. Todo contetido dalardp 2mL deve ser injetado em regido glutea @&de
profunda.

Infeccbes urinarias

Em decorréncia de elevadas concentracdes de geirtanmia urina, os pacientes com infeccbes urinarias
especialmente crbnicas e repetidas, e sem evid@adiasuficiéncia renal, podem ser tratados com dosz
Unica diaria de 160mg de gentamicina administradavia intramuscular durante 7 a 10 dias. Parateslgjue
pesam menos de 50kg, a dose Unica diaria é de &@uhg peso corporal.

Gentamicin (sulfato de gentamicina) deve ser uss@cordo com as instru¢bes do item “COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?".

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des meédico.”

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

Em caso de esquecimento tome sua dose assim tpralmar e acerte novamente o horario das admigissa
(duas vezes ao dia ou trés vezes ao dia, aproxineada a cada 12 horas ou 8 horas, respectivamente).
“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratayrenimedicamentos podem causar efeitos ndo desejad
Apesar de nem todos esses efeitos colaterais ogorr&océ deve procurar atendimento médico casoralg
deles ocorra.

Toxicidade para os rins

Os efeitos tdxicos para os rins ocorrem com maiguiéncia em pacientes com antecedentes de insafiié
renal e naqueles tratados durante longos periadosra doses mais altas que as recomendadas.

Toxicidade para o Sistema Nervoso

Foram relatados efeitos adversos sobre os nerwsaiuandam o equilibrio e/ou audi¢é@o principalmente
pacientes com alteracéo da funcdo renal, ou eremqtasi que fazem uso de altas doses e/ou que setsuipian
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tratamentos prolongados. Esses efeitos incluemrmntertigem, tinido, sensacao de ruido nos osvidperda

de audicdo. A perda de audicdo manifesta-se, genddmn pela diminuicdo da audicdo aos sons de alta
tonalidade e pode ser irreversivel.

Como com outros aminoglicosideos, as anormalidadegjuilibrio também podem ser irreversiveis.

Outros fatores que podem aumentar o risco de ttadei aos ouvidos induzida pelos aminoglicosidedgem
desidratacdo, administragdo concomitante com dtos2{acido etacrinico ou furosemida), ou exposg&wia

a outros medicamentos téxicos para os ouvidos.

Foram relatados, também, casos de formigamentoimmatos musculares involuntarios, convulsdes e uma
doenca similar & miastenia gravis (doenca na gustieefragueza muscular intensa).

Outras reacoes adversas possivelmente relaciopagiEsamicina incluem: depressao respiratoriaidi@mtde
movimentos, confusado, depressao, distlrbios visdasnuicdo do apetite, perda de peso, press&a leadlta;
manchas na pele, coceira, urticéria (tipo de agrgrdor generalizado, inchaco laringeo, alemjiasges, febre,
dor de cabeca; enjoos, vomitos, aumento da sabivaftas; purpura (manchas na pele), pseudotumebree,
sindrome organica cerebral aguda, fibrose pulmaomaeda de cabelo, dores articulares (dores nasjynta
aumento transitorio do figado e aumento do bago.

Embora geralmente a tolerancia local & Gentamsuitigto de gentamicina) seja excelente, ocasiomabméoi
relatada dor no local da injecao.

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

Alteraces em exames laboratoriais

Em algumas pessoas, podem ocorrer alteracdes emsatgames laboratoriais, que as vezes estao adasCi
ao aparecimento de determinados sintomas. Seu enédierd identificar essas situacdes e avaliassas e
anormalidades estdo ou néo relacionadas com Gema(sulfato de gentamicina). As anormalidades que
podem ocorrer nos exames laboratoriais sdo: elevdgé transaminases produzidas no figado e no eangu
[ALT (TGP), AST (TGO)], aumento da desidrogenastcddno soro (DHL) e da bilirrubina (pigmento
amarelo); diminuicdo do calcio, magnésio, sédicotgsio no sangue; anemia; diminuicdo do numero de
glébulos brancos; diminui¢cdo importante da contadergranulécitos (um tipo de globulo branco), acséde
granuldcitos transitoria; aumento dos eosindfilom (tipo de glébulo branco); aumento ou diminuic&o d
namero de reticuldcitos, e diminuicdo da contagermldqguetas.

Apesar das anormalidades nas provas laboratodaiserem significativas, certos casos podem asseia
sintomatologia clinica.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo 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 rea¢c@rsagldescritas para a gentamicina (ver item “QUA$S
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). Se &® estiver hospitalizado é pouco
provavel que ocorra superdose. Entretanto, seeedtimando Gentamicin (sulfato de gentamicina) asace

se for administrado uma superdose, ou, no casopaea@mento de reagles tdxicas, procure atendimento
médico imediatamente. Nesses casos a hemodidliszgfo do sangue para eliminar impurezas) poddeaja
retirar a gentamicina do sangue. Com a dialisetqeyal (realizada no abdome), a propor¢cdo €
consideravelmente menor a obtida por hemodialise.

Em recém-nascidos, deve-se considerar a possiglida realizar exsanguineotransfusdo. Procedimdatse
tipo séo de particular importancia em pacientes iosnificiéncia renal.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.”
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Registro MS 1.1402.0013
Farmacéutico Responséavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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N° do lote, prazo de validade e data de fabricagdo
Vide ampola e/ou rotulo externo.
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo para Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracbes de bl

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
20MG/ML CX 50 AMP
10450 — Similar — VD TRANS X 1ML;
Notificagcéo de 40MG/ML CX 50 AMP
11/12/2014 - Alteracio de Texto de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP 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;
07/08/2014] 0642798/14-T Incluséo Inicial de NA NA NA NA em adequacédo a RDC 47/2009 VP 40MG/ML CX 50 AMP

Texto de Bula - RDC
60/12

e ao medicamento de
referéncia.

VD TRANS X 1ML;
40MG/ML CX 50 AMP
VD TRANS X 2ML
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