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Solugéo Injetavel
80mg

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

GENTAMISAN Solucao Injetavel de:

- 80 mg embalagem com 100 ampolas com 2 mL
- 80 mg cartucho com 2 ampolas com 2 mL

- 80 mg cartucho com 5 ampolas com 2 mL

USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO, SUBCONJUNTIVAL, SUBCAPSULAR (capsula de Tenon),
NEBULIZACAO OU INSTILACAO INTRATRAQUEAL DIRETA.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

GENTAMISAN Injetavel 80 mg:

Cada mL contém 40 mg de gentamicina base.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sodio, edetato dissddico, cloreto de sédio e &gua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
GENTAMISAN Injetavel é indicado para o tratamento de infec¢Bes causadas por bactérias sensiveis ao medicamento,
como:

septicemia, bacteremia (incluindo sepse do recém-nascido),

infeccOes graves do Sistema Nervoso Central (SNC) (incluindo meningite),

infeccdo nos rins e trato genitourinério (incluindo infecgdes pélvicas),

infecgdes respiratdrias,

infeccBes gastrintestinais,

infeccBes na pele, 0ssos ou tecidos moles (incluindo queimaduras e feridas infectadas),
infeccBes intra-abdominais (incluindo peritonite),

infeccBes oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GENTAMISAN Injetavel é um antibiético aminoglicosideo que inibe a producéo de proteinas pelas bactérias, fazendo com
que elas morram, combatendo a infecgéo.

O farmaco é rapidamente absorvido por injecdo intramuscular, e sua concentragdo maxima no sangue geralmente ocorre
entre 30 a 60 minutos. O inicio da acdo de GENTAMISAN Injetavel depende da via de administracdo. Ap6s administragdo
por via intravenosa, ocular, por nebulizacdo ou instilagcdo direta na traqueia a acéo se inicia logo ap6s a injecéo; para a via
intramuscular, o inicio da agdo ocorre dentro de meia hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pessoa que tem reacdo alérgica ou apresentou, em tratamentos
anteriores, reagdes téxicas a gentamicina ou a outros antibidticos aminoglicosideos (por exemplo: amicacina,
canamicina, neomicina, etc.).

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

Adverténcias

Os pacientes tratados com aminoglicosideos deverdo estar sob observacdo clinica, diante da possivel toxicidade associada
ao seu uso. Pacientes que recebem GENTAMISAN Injetavel por mais de 7 a 10 dias para o tratamento de infec¢Bes graves
ou que recebem doses maiores do que as recomendadas devem ter acompanhamento periddico da fungdo renal e dos
eletrélitos sanguineos durante o tratamento.

Pagina 1 de 5



A,

SANTISA

GENTAMISAN Injetavel é potencialmente tdxico para os rins e pode causar toxicidade nos ouvidos.

Recomenda-se que a funcdo renal e do oitavo par craniano sejam monitoradas, principalmente em pacientes com
insuficiéncia renal anterior. Caso vocé apresente sinais de toxicidade para os ouvidos (enjoos, tonturas, zumbidos e
diminuicdo da audigdo) ou para 0s rins, seu médico ira ajustar a dose ou suspender o tratamento com GENTAMISAN
Injetavel.

Quando possivel, as concentragdes de antibidtico no sangue deverdo ser monitoradas.

Caso vocé tenha queimaduras extensas, seu médico devera ajustar a dose de GENTAMISAN Injetavel.

Ha relatos de casos de uma doenca rara, grave, dos rins (similar a chamada Sindrome de Fanconi) em alguns adultos e
lactentes tratados com GENTAMISAN Injetavel.

Pode ocorrer alergia cruzada entre aminoglicosideos.

O tratamento com GENTAMISAN Injetavel pode resultar na proliferagcdo de germes ndo sensiveis a ele.

GENTAMISAN Injetavel contém bissulfito de sédio, composto que pode causar reagdes alérgicas, inclusive que ameagam a
vida, ou crises de asma de menor gravidade em pacientes sensiveis.

Muito raramente, com o uso de GENTAMISAN Injetavel, podem ocorrer reagdes cutaneas graves de tipo alérgico
(Sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica toxica).

Uso na gravidez e amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

O uso de GENTAMISAN Injetavel por mulheres gravidas pode prejudicar o feto, podendo causar surdez bilateral
irreversivel na crianca.

Vocé deve estar ciente do perigo para o feto caso utilize GENTAMISAN Injetavel durante a gravidez ou caso engravide
durante o tratamento.

GENTAMISAN Injetavel passa para o leite materno aos poucos, podendo causar reacfes adversas na crianga. Portanto, seu
médico devera escolher entre manter a amamentacdo e suspender o tratamento com GENTAMISAN Injetdvel da mée, ou
manter o tratamento com GENTAMISAN Injetavel se este for necessario para a mée e interromper a amamentacao.

Uso em idosos
Os pacientes idosos podem apresentar certo grau de insuficiéncia renal durante o tratamento com GENTAMISAN
Injetavel.

Precauctes

Se vocé tiver problemas no sistema nervoso e musculos, como miastenia gravis parkinsonismo ou botulismo infantil,
GENTAMISAN Injetavel ser& usado com precaucdo, pois pode aumentar a fraqueza muscular.

Beba bastante 4gua durante o tratamento com GENTAMISAN Injetavel.

Interagbes medicamentosas

O uso concomitante e/ou sequencial de outros antibi6ticos potencialmente toxicos para 0s rins e para 0 sistema nervoso
deve ser evitado. O uso dos seguintes medicamentos deve ser evitado durante o tratamento com GENTAMISAN Injetavel:

- antibidticos: aminoglicosideos, cefalosporinas, vancomicina, polimixina B, colistina, anfotericina B;

- organoplatinicos;

- alta dose de metotrexato, pentamidina, ifosfamida, foscarnet;

- algumas drogas antivirais: aciclovir, ganciclovir, adefovir, cidofovir e tenovir;

- imunossupressores: ciclosporina ou tacrolimo;

- produtos de contraste contendo iodo;

- diuréticos: 4cido etacrinico ou furosemida.

Comunique seu médico caso esteja fazendo uso de algum deles. Outros fatores que podem aumentar o risco de toxicidade
para os rins durante o uso de GENTAMISAN Injetavel sdo a idade avancada e a desidratac&o.

Antibidticos toxicos para os rins e para o sistema nervoso podem ser absorvidos através da pele ap6s irrigacdo ou aplicacdo
local. Se GENTAMISAN Injetavel for administrado em pacientes recebendo bloqueadores neuromusculares, tais como
succinilcolina, tubocurarina ou decamet6nio; anestésicos ou transfusGes macicas de sangue anticoagulado por citrato
podera ocorrer bloqueio muscular e parada respiratoria.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Conservar em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Proteger da luz.

O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apbs aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

GENTAMISAN Injetavel é um liquido incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GENTAMISAN Injetavel somente deve ser aplicado por profissionais habilitados e treinados.

Dependendo do local da infeccdo a ser tratada e da sua gravidade, o produto pode ser administrado por via intramuscular,
intravenosa, inje¢do nos olhos, nebulizagdo (inalagdo) ou instilacdo diretamente dentro da traqueia. Seu médico decidird
qual a via de administragdo adequada no seu caso.

Dosagem

GENTAMISAN Injetdvel também pode ser aplicado por via subconjuntival ou subcapsular (capsula de Tenon),
nebulizacéo ou instilagdo intratraqueal direta, de acordo com as instrugdes prescritas pelo seu médico.

Antes de iniciar o tratamento, seu médico ira determinar seu peso corporal para calcular a dose correta.

A dose de GENTAMISAN para pacientes obesos devera basear-se na massa corporal magra estimada.

GENTAMISAN Injetavel ndo deve ser misturado com outros medicamentos. Aplique-o em separado, de acordo com a via
de administragéo e o esquema de dose recomendado.

Normalmente, a duracdo do tratamento € de 7 a 10 dias. Em infec¢Ges complicadas, seu médico podera recomendar um
tratamento mais prolongado e avaliar regularmente as fun¢des dos rins, ouvidos e equilibrio.

Administragdo intramuscular

Pacientes com a fun¢ao renal normal

Adultos: para pacientes com funcdo renal normal e infecces graves, a dose indicada € de 3 mg/kg/dia, divididas em trés
tomadas iguais a cada 8 horas ou em duas tomadas iguais a cada 12 horas ou em uma dose Unica didria. Em doengas com
risco de morte, podem-se utilizar doses de até 5 mg/kg/dia, divididas em trés tomadas iguais a cada 8 horas ou quatro
tomadas iguais a cada 6 horas. Esta dose deve ser reajustada para 3 mg/kg/dia tdo logo a evolugdo clinica assim o indicar.
Para infeccGes menos graves, pode-se considerar a dose de 2 mg/kg/dia dividida em duas tomadas iguais a cada 12 horas ou
em uma dose Unica diaria. Essa dose deve ser reajustada para 3 mg/kg/dia, caso ndo haja melhora rapida.

Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia renal.

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

Administragdo intravenosa

A administracdo intravenosa (na veia) serd recomendada na infeccdo generalizada no sangue, no choque e nas
circunstancias em que a via intramuscular ndo for praticvel. Pode também ser a via de administracdo preferida para alguns
pacientes com comprometimento das fun¢Bes do coracédo, distirbios sanguineos, queimaduras graves ou para 0s pacientes
com massa muscular reduzida.

A dose recomendada e precaugdes para a administracdo sdo idénticas as recomendagdes e precaucdes observadas no uso
intramuscular. Em adultos, uma Unica dose de GENTAMISAN Injetavel poderd ser diluida em 50 a 200 mL de soro
fisioldgico normal estéril ou solugdo de dextrose em agua a 5%; em criangas, 0 volume do diluente podera ser menor. A
solucédo devera ser transfundida em um periodo de meia hora a duas horas.

Em algumas situac¢fes, uma dose Unica de GENTAMISAN Injetadvel também pode ser aplicada diretamente na veia ou na
borracha do equipo, lentamente, em um periodo de 2 a 3 minutos.

Administracdo subconjuntival e subcapsular (capsula de Tenon)

Clinicamente, GENTAMISAN Injetavel pode ser utilizado por via subconjuntival (abaixo da conjuntiva ocular) com
seguranga nas infecgdes bacterianas profundas e graves nos olhos causadas por microrganismos sensiveis. Também pode
ser usada em associacdo com penicilina antes e depois de cirurgias nos olhos, sempre que houver presenca ou suspeita de
infeccdo bacteriana.

Tais administracBes devem ser feitas exclusivamente por profissionais treinados. A dose varia de 10 a 20 mg, dependendo
da gravidade do caso. GENTAMISAN Injetavel de 40 mg/mL deve ser usado, devido ao volume necessario para a
administracdo dessas doses. O antibidtico deve ser administrado com uma seringa de 1 mL e agulha de calibre 27-30, em
condicOes assépticas, por baixo da conjuntiva ou dentro da capsula de Tenon apds a instilagdo de um anestésico topico. A
dose pode ser repetida 24 horas ap0s, se necessario.
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Terapia inalatoria

A terapia inalatéria é auxiliar da sisttmica no tratamento de infecgdes pulmonares graves e pode ser feita através de
nebulizacdo ou instilagdo intratraqueal (dentro da traqueia) direta. A dose usual é de 15 a 30 mg a cada 8-12 horas, diluida
em solugdo salina para um volume de 2 mL.

Terapia concomitante (combinada) - Em combinagdo com outros antibiéticos, a dose de GENTAMISAN Injetavel ndo
devera ser reduzida.

No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico.

Regime de dose especifica

Uretrite gonocdcica masculina e feminina

Sulfato de gentamicina injetdvel em dose Unica intramuscular de 240 a 280 mg tem sido eficaz no tratamento da
gonorreia (uretrite gonocdcica) e mesmo em uretrites causadas por bactérias resistentes a penicilina.

Se GENTAMISAN Injetavel 40 mg/mL for usado, é recomendado que a metade da dose seja injetada em cada botoque. Para
maior conveniéncia posoldgica, esta disponivel uma apresentacdo de sulfato de gentamicina injetavel com 2 mL contendo 280
mg do antibi6tico. Todo contetido da ampola de 2 mL deve ser injetado em regido glitea (nadega) profunda.

InfecgBes urinarias

Em decorréncia de elevadas concentragdes de gentamicina na urina, os pacientes com infecgdes urinérias, especialmente
cronicas e repetidas, e sem evidéncia de insuficiéncia renal, podem ser tratados com uma dose Unica diaria de 160 mg de
gentamicina administrada por via intramuscular durante 7 a 10 dias. Para adultos que pesam menos de 50 kg, a dose Unica
diaria é de 3,0 mg/kg de peso corporal.

Como usar
GENTAMISAN Injetavel deve ser usado de acordo com as instrugdes do item “Dosagem”.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento tome sua dose assim que se lembrar e acerte novamente o horério das administragfes (duas vezes
ao dia ou trés vezes ao dia, aproximadamente a cada 12 horas ou 8 horas, respectivamente).

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem
todos esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

Toxicidade para os rins - Os efeitos tdxicos para 0s rins ocorrem com mais frequéncia em pacientes com antecedentes de
insuficiéncia renal e naqueles tratados durante longos periodos ou com doses mais altas que as recomendadas.

Toxicidade para o Sistema Nervoso — Foram relatados efeitos adversos sobre 0s nervos que comandam o equilibrio e/ou
audicdo principalmente em pacientes com alteragdo da funcdo renal, ou em pacientes que fazem uso de altas doses e/ou que
se submetem a tratamentos prolongados. Esses efeitos incluem tontura, vertigem, tinido, sensacéo de ruido nos ouvidos e
perda de audicdo. A perda de audigdo manifesta-se, geralmente, pela diminuicdo da audicdo aos sons de alta tonalidade e
pode ser irreversivel. Como com outros aminoglicosideos, as anormalidades no equilibrio também podem ser irreversiveis.
Outros fatores que podem aumentar o risco de toxicidade aos ouvidos induzida pelos aminoglicosideos incluem
desidratacdo, administracdo concomitante com diuréticos (acido etacrinico ou furosemida), ou exposicdo prévia a outros
medicamentos téxicos para os ouvidos.

Foram relatados, também, casos de formigamento, movimentos musculares involuntérios, convulsdes e uma doenca similar a
miastenia gravis (doenga na qual existe fraqueza muscular intensa).

Outras reagOes adversas possivelmente relacionadas a gentamicina incluem: depressdo respiratoria, lentiddo de
movimentos, confusdo, depressdo, distlrbios visuais, diminuicdo do apetite, perda de peso, pressdo baixa e alta; manchas
na pele, coceira, urticaria (tipo de alergia), ardor generalizado, inchaco laringeo, alergias graves, febre, dor de cabeca;
enjoos, vomitos, aumento da salivacdo, aftas; pdrpura (manchas na pele), pseudotumor cerebral, sindrome orgéanica cerebral
aguda, fibrose pulmonar, queda de cabelo, dores articulares (dores na juntas), aumento transitorio do figado e aumento do
baco.

Embora geralmente a tolerancia local 8 GENTAMISAN Injetavel seja excelente, ocasionalmente, foi relatada dor no local
da injecéo.

Raramente foram observadas atrofia cutanea (pele mais fina e fragil) ou necrose.

Alteracbes em exames laboratoriais
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Em algumas pessoas, podem ocorrer alteragdes em alguns exames laboratoriais, que as vezes estdo associadas ao
aparecimento de determinados sintomas. Seu médico sabera identificar essas situagdes e avaliar se essas anormalidades estdo
ou ndo relacionadas com o0 GENTAMISAN Injetavel. As anormalidades que podem ocorrer nos exames laboratoriais sdo:
elevacdo das transaminases produzidas no figado e no sangue [ALT (TGP), AST (TGO)], aumento da desidrogenase latica no
soro (DHL) e da bilirrubina (pigmento amarelo); diminuicdo do calcio, magnésio, sédio e potassio no sangue; anemia;
diminuicdo do numero de glébulos brancos; diminuigdo importante da contagem de granulécitos (um tipo de glébulo branco),
auséncia de granuldcitos transitoria; aumento dos eosinofilos (um tipo de glébulo branco); aumento ou diminuigdo do ndmero
de reticulécitos, e diminuicdo da contagem de plaquetas. Apesar das anormalidades nas provas laboratoriais ndo serem
significativas, certos casos podem associar-se a sintomatologia clinica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através 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 rea¢cdes adversas descritas para a gentamicina (veja “8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). Se vocé estiver hospitalizado é pouco provavel que ocorra
superdose. Entretanto, se estiver tomando GENTAMISAN Injetavel em casa, e se for administrada uma superdose, ou, no
caso de aparecimento de reacdes tdxicas, procure atendimento médico imediatamente. Nesses casos a hemodialise (filtracdo
do sangue para eliminar impurezas) pode ajudar a retirar a gentamicina do sangue. Com a dialise peritoneal (realizada no
abdome), a proporcéo é consideravelmente menor a obtida por hemodiélise.

Em recém-nascidos, deve-se considerar a possibilidade de realizar exsanguineotransfuséo.

Procedimentos desse tipo sdo de particular importancia em pacientes com insuficiéncia renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0186.0002.0035
MS 1.0186.0002.0086
MS 1.0186.0002.0094
Resp. Técnico: Marry C. C. Sant’Anna - CRF-SP n° 57.095

Registrado e Fabricado por:

Santisa Laboratdrio Farmacéutico S.A.
Rua Monsenhor Claro, 6-90

CEP 17015-130 — Bauru — SP

Telefone (14) 2108-4900

CNPJ 04.099.395/0001-82

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
Servicgo de Atendimento ao Consumidor: 0800 080 0121
sac@santisa.com.br

www.santisa.com.br
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Anexo B

Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 = SIMILAR 1—0 Alfr?ZIt;sélscl)l\l/lnliIE:'iéa\II:a VP Solugéo Injetavel
18/08/2014 0679002/14-0 — Inclusdo Inicial | 18/08/2014 | 0679002/14-0 18/08/2014 | Versdo Inicial ¢ .
de Texto de Bula - VPS 80mg/2mL
de Texto de Bula — RDC 60/12
RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR —
1373003/16-7 Notifica¢do de Notificacdo de . . VP R
18/03/2016 Alteracéo de Texto 18/03/2016 | 1373003/16-7 Alteracéo de Texto 18/03/2016 | Dizeres Legais VPS Solggzra: ;gjritfvel
de Bula— RDC de Bula - g
60/12 RDC 60/12
10756 — SIMILAR 10756 — SIMILAR
— Notificagdo de — Notificagédo de
18/03/2016 | 1375504/16-8 | ACracaodetexto | yg/030016 | 1375504/16-8 | AlErAGEOdEIEXIO |y g/05,001 N/A VP Solugdo Injetavel
de bula para de bula para VPS
~ ~ 80mg/2mL
adequacéo a adequacdo a
intercambialidade intercambialidade
10450 - 10450 —
SIMILAR - SIMILAR — Alteracdo nos
Notificacdo de Notificagdo de Dizeres Legais VP o
29/04/2019 0380223190 Alteragéo de Texto 29/04/2019 0380223190 Alteracdo de Texto 29/04/2019 (Responsével VPS Solggeri: ;gjrﬁtli\vel
de Bula— RDC de Bula - Técnico) g
60/12 RDC 60/12
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10450 — 10450 - VPS
SIMILAR — SIMILAR — 9. Reagdes
Notificacdo de Notificagdo de Adversas Solucéo Injetavel
21/04/2021 1524036213 Alteragio de Texto 21/04/2021 1524036213 Alteracdo de Texto 21/04/2021 (Adequacio & VPS 80mg/2mL
de Bula— RDC de Bula— RDC RDC
60/12 60/12 406/2020)
10450 SIMILAR - 10450 SIMILAR —
Notificagdo Notificagdo Dizeres Legais
Gerado no de alteracdo Gerado no de alteracdo ~ .
19/07/2021 momento do de texto de bula— | 19/07/2021 momento do de texto de bula— | 19/07/2021 ('i‘gg;gg:%go \>/PPS Solgg?:g;gﬁ tﬁvel
peticionamento Publicacédo peticionamento Publicacéo SAC)
no Bulario RDC no Bulario RDC
60/2012 60/2012




A\

SANTISA

GENTAMISAN
(sulfato de gentamicina)
Santisa Laboratdrio Farmacéutico S.A.
Solucéo Injetavel
10 mg — 40 mg

(Versao Paciente)



A

SANTISA

GENTAMISAN
sulfato de gentamicina
Solucao Injetavel
10mg, 40mg

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

GENTAMISAN Solucédo Injetavel de:

- 10 mg embalagem com 100 ampolas com 1 mL
- 10 mg cartucho com 2 ampolas com 1 mL

- 10 mg cartucho com 5 ampolas com 1 mL

- 40 mg embalagem com 100 ampolas com 1 mL
- 40 mg cartucho com 2 ampolas com 1 mL

- 40 mg cartucho com 5 ampolas com 1 mL

USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO, SUBCONJUNTIVAL, SUBCAPSULAR (capsula de Tenon),
NEBULIZACAO OU INSTILACAO INTRATRAQUEAL DIRETA.

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

GENTAMISAN Injetavel 10 mg:

Cada mL contém 10 mg de gentamicina base.

GENTAMISAN Injetavel 40 mg:

Cada mL contém 40 mg de gentamicina base.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, metabissulfito de sodio, edetato dissddico, cloreto de sédio e &gua para
injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GENTAMISAN Injetavel é indicado para o tratamento de infecces causadas por bactérias sensiveis ao medicamento,
como:

septicemia, bacteremia (incluindo sepse do recém-nascido),

infeccBes graves do Sistema Nervoso Central (SNC) (incluindo meningite),

infeccdo nos rins e trato genitourinario (incluindo infecgdes pélvicas),

infeccBes respiratdrias,

infeccBes gastrintestinais,

infeccBes na pele, 0ssos ou tecidos moles (incluindo queimaduras e feridas infectadas),
infeccBes intra-abdominais (incluindo peritonite),

infeccBes oculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GENTAMISAN Injetavel é um antibiético aminoglicosideo que inibe a producdo de proteinas pelas bactérias, fazendo com
que elas morram, combatendo a infecgdo.

O farmaco é rapidamente absorvido por injecdo intramuscular, e sua concentracdo maxima no sangue geralmente ocorre
entre 30 a 60 minutos. O inicio da acdo de GENTAMISAN Injetavel depende da via de administracdo. Apds administracdo
por via intravenosa, ocular, por nebulizacdo ou instilacdo direta na traqueia a acéo se inicia logo ap6s a inje¢do; para a via
intramuscular, o inicio da acdo ocorre dentro de meia hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para uso por pessoa que tem reagdo alérgica ou apresentou, em tratamentos
anteriores, reagdes tdxicas a gentamicina ou a outros antibidticos aminoglicosideos (por exemplo: amicacina,
canamicina, neomicina, etc.).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Adverténcias

Os pacientes tratados com aminoglicosideos deverdo estar sob observacgao clinica, diante da possivel toxicidade associada
ao seu uso. Pacientes que recebem GENTAMISAN Injetavel por mais de 7 a 10 dias para o tratamento de infeccdes graves,
ou que recebem doses maiores do que as recomendadas devem ter acompanhamento periddico da funcdo renal e dos
eletrolitos sanguineos durante o tratamento.

GENTAMISAN Injetavel é potencialmente toxico para os rins e pode causar toxicidade nos ouvidos.

Recomenda-se que a funcdo renal e do oitavo par craniano sejam monitoradas, principalmente em pacientes com
insuficiéncia renal anterior. Caso vocé apresente sinais de toxicidade para os ouvidos (enjoos, tonturas, zumbidos e
diminuicdo da audigdo) ou para os rins, seu médico ira ajustar a dose ou suspender o tratamento com GENTAMISAN
Injetavel.

Quando possivel, as concentracdes de antibidtico no sangue deverdo ser monitoradas.

Caso vocé tenha queimaduras extensas, seu médico devera ajustar a dose de GENTAMISAN Injetavel.

Ha relatos de casos de uma doenga rara, grave, dos rins (similar a chamada Sindrome de Fanconi) em alguns adultos e
lactentes tratados com GENTAMISAN Injetavel.

Pode ocorrer alergia cruzada entre aminoglicosideos.

O tratamento com GENTAMISAN Injetavel pode resultar na proliferacdo de germes nao sensiveis a ele.

GENTAMISAN Injetavel contém bissulfito de sédio, composto que pode causar reagdes alérgicas, inclusive que ameagcam a
vida, ou crises de asma de menor gravidade em pacientes sensiveis.

Muito raramente, com o0 uso de GENTAMISAN Injetavel, podem ocorrer reagdes cutineas graves de tipo alérgico
(Sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica toxica).

Uso na gravidez e amamentagéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

O uso de GENTAMISAN Injetadvel por mulheres gravidas pode prejudicar o feto, podendo causar surdez bilateral
irreversivel na crianca.

Vocé deve estar ciente do perigo para o feto caso utilize GENTAMISAN Injetavel durante a gravidez ou caso engravide
durante o tratamento.

GENTAMISAN Injetavel passa para o leite materno aos poucos, podendo causar reagdes adversas na crianga. Portanto, seu
médico deverd escolher entre manter a amamentacéo e suspender o tratamento com GENTAMISAN Injetavel da méde, ou
manter o tratamento com GENTAMISAN Injetavel se este for necessario para a mée e interromper a amamentacao.

Uso em idosos
Os pacientes idosos podem apresentar certo grau de insuficiéncia renal durante o tratamento com GENTAMISAN
Injetavel.

Precaucdes

Se vocé tiver problemas no sistema nervoso e musculos, como miastenia gravis, parkinsonismo ou botulismo infantil,
GENTAMISAN Injetavel serd usada com precaucéo, pois pode aumentar a fraqueza muscular.

Beba bastante agua durante o tratamento com GENTAMISAN Injetavel.

Interacfes medicamentosas

O uso concomitante e/ou sequencial de outros antibi6ticos potencialmente toxicos para os rins e sistema nervoso deve ser
evitado. O uso dos seguintes medicamentos deve ser evitado durante o tratamento com GENTAMISAN Injetavel:

- antibidticos: aminoglicosideos, cefalosporinas, vancomicina, polimixina B, colistina, anfotericina B;

- organoplatinicos;

- alta dose de metotrexato, pentamidina, ifosfamida, foscarnet;

- algumas drogas antivirais: aciclovir, ganciclovir, adefovir, cidofovir e tenovir;

- imunossupressores: ciclosporina ou tacrolimo;

- produtos de contraste contendo iodo;

- diuréticos: &cido etacrinico ou furosemida.

Comunique seu médico caso esteja fazendo uso de algum deles. Outros fatores que podem aumentar o risco de toxicidade
para os rins durante o uso de GENTAMISAN Injetavel sdo a idade avancada e a desidratacéo.

Antibidticos toxicos para 0s rins e para o sistema nervoso podem ser absorvidos através da pele ap6s irrigacdo ou aplicacdo
local. Se GENTAMISAN Injetavel for administrado em pacientes recebendo bloqueadores neuromusculares, tais como
succinilcolina, tubocurarina ou decametbnio; anestésicos ou transfusdes macicas de sangue anticoagulado por citrato
podera ocorrer bloqueio muscular e parada respiratoria.

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

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

Conservar em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Proteger da luz

O prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

GENTAMISAN Injetavel é um liquido incolor a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GENTAMISAN Injetavel somente deve ser aplicada por profissionais habilitados e treinados.

Dependendo do local da infeccdo a ser tratada e da sua gravidade, o produto pode ser administrado por via intramuscular,
intravenosa, injecdo nos olhos, nebulizacdo (inalacdo) ou instilacdo diretamente dentro da traqueia. Seu médico decidira
qual a via de administragdo adequada no seu caso.

Dosagem

A posologia para administracdo intravenosa e intramuscular é idéntica. GENTAMISAN Injetdvel também pode ser
aplicado por via subconjuntival ou subcapsular (cpsula de Tenon), nebulizacdo ou instilagdo intratraqueal direta, de acordo
com as instrugdes prescritas pelo seu médico.

Antes de iniciar o tratamento, seu médico ira determinar seu peso corporal para calcular a dose correta.

A dose de GENTAMISAN para pacientes obesos devera basear-se ha massa corporal magra estimada.

GENTAMISAN Injetavel ndo deve ser misturado com outros medicamentos. Aplique-o em separado, de acordo com a via
de administrag&o e o esquema de dose recomendado.

Normalmente, a duracdo do tratamento é de 7 a 10 dias. Em infec¢des complicadas, seu médico poderd recomendar um
tratamento mais prolongado e avaliar regularmente as func¢des dos rins, ouvidos e equilibrio.

Administracdo intramuscular

Pacientes com a fun¢ao renal normal

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

Recém-nascidos com mais de uma semana de vida e lactentes: 7,5 mg/kg/dia (2,5 mg/kg administrados a cada 8 horas).
Criancas: 6 a 7,5 mg/kg/dia (2,0 a 2,5 mg/kg administrados a cada 8 horas).

Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia renal.

Administragdo intravenosa

A administracdo intravenosa (na veia) serd recomendada na infeccdo generalizada no sangue, no choque e nas
circunstancias em que a via intramuscular ndo for praticavel. Pode também ser a via de administracdo preferida para alguns
pacientes com comprometimento das fun¢Bes do coracdo, distlrbios sanguineos, queimaduras graves ou para 0s pacientes
com massa muscular reduzida.

A dose recomendada e precaucBes para a administracdo sdo idénticas as recomendagdes e precaucfes observadas no uso
intramuscular. Para a administracdo intravenosa, uma dose Unica de GENTAMISAN Injetavel poderd ser diluida em
solucéo salina isotOnica estéril ou em uma solugdo estéril de dextrose em agua a 5%. A solucdo devera ser transfundida em
um periodo de meia hora a duas horas.

Em algumas situacGes, uma dose Unica de GENTAMISAN Injetavel também pode ser aplicada diretamente na veia ou na
borracha do equipo, lentamente, em um periodo de 2 a 3 minutos.

Administragdo subconjuntival e subcapsular (capsula de Tenon)

Clinicamente, GENTAMISAN Injetavel pode ser utilizado por via subconjuntival (abaixo da conjuntiva ocular) com
seguranca nas infecgdes bacterianas profundas e graves nos olhos causadas por microrganismos sensiveis. Também pode
ser usada em associacdo com penicilina antes e depois de cirurgias nos olhos, sempre que houver presenca ou suspeita de
infecgdo bacteriana.

Tais administracGes devem ser feitas exclusivamente por profissionais treinados. A dose varia de 10 a 20 mg, dependendo
da gravidade do caso. GENTAMISAN Injetavel de 40 mg/mL deve ser usado, devido ao volume necessario para a
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administracdo dessas doses. O antibidtico deve ser administrado com uma seringa de 1 mL e agulha de calibre 27-30, em
condigBes assépticas, por baixo da conjuntiva ou dentro da capsula de Tenon apo6s a instilagdo de um anestésico topico. A
dose pode ser repetida 24 horas ap0s, se necessario.

Terapia inalatéria

A terapia inalatéria é auxiliar da sistémica no tratamento de infeccGes pulmonares graves e pode ser feita através de
nebulizacdo ou instilacdo intratraqueal (dentro da traqueia) direta. A dose usual é de 15 a 30 mg a cada 8-12 horas, diluida
em solucdo salina para um volume de 2 mL.

Terapia concomitante (combinada) - Em combinacdo com outros antibidticos, a dose de GENTAMISAN Injetavel ndo
devera ser reduzida.

No caso de esquecimento de alguma dose, consulte seu médico.

Como usar
GENTAMISAN Injetavel deve ser usado de acordo com as instrucdes do item “Dosagem”.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento tome sua dose assim que se lembrar e acerte novamente o horério das administra¢fes (duas vezes
ao dia ou trés vezes ao dia, aproximadamente a cada 12 horas ou 8 horas, respectivamente).

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desejados. Apesar de nem
todos esses efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum deles ocorra.

Toxicidade para os rins - Os efeitos tdxicos para 0s rins ocorrem com mais frequéncia em pacientes com antecedentes de
insuficiéncia renal e naqueles tratados durante longos periodos ou com doses mais altas que as recomendadas.

Toxicidade para o Sistema Nervoso — Foram relatados efeitos adversos sobre os nervos que comandam o equilibrio e/ou
de a audigdo principalmente em pacientes com alteragdo da funcéo renal, ou em pacientes que fazem uso de altas doses
e/ou que se submetem a tratamentos prolongados. Esses efeitos incluem tontura, vertigem, tinido, sensacdo de ruido nos
ouvidos e perda de audicdo. A perda de audicdo manifesta-se, geralmente, pela diminuicdo da audicdo aos sons de alta
tonalidade e pode ser irreversivel. Como com outros aminoglicosideos, as anormalidades no equilibrio também podem ser
irreversiveis. Outros fatores que podem aumentar o risco de toxicidade aos ouvidos induzida pelos aminoglicosideos
incluem desidratacdo, administracdo concomitante com diuréticos (&cido etacrinico ou furosemida), ou exposicdo prévia a
outros medicamentos toxicos para os ouvidos.

Foram relatados também, casos de formigamento, movimentos musculares involuntérios, convulsdes e uma doenca similar a
miastenia gravis (doenca na qual existe fraqueza muscular intensa).

Outras reacOes adversas possivelmente relacionadas a gentamicina incluem: depressdo respiratoria, lentiddo de
movimentos, confusdo, depressdo, distdrbios visuais, diminuicdo do apetite, perda de peso, pressdo baixa e alta; manchas
na pele, coceira, urticaria (tipo de alergia), ardor generalizado, inchago laringeo, alergias graves, febre, dor de cabega;
enjoos, vomitos, aumento da salivacdo, aftas; purpura (manchas na pele), pseudotumor cerebral, sindrome organica cerebral
aguda, fibrose pulmonar, queda de cabelo, dores articulares (dores nas juntas), aumento transitério do figado e aumento do
baco.

Embora geralmente a tolerdncia local 8 GENTAMISAN Injetavel seja excelente, ocasionalmente, foi relatada dor no local
da injecéo.

Raramente foram observadas atrofia cutanea (pele mais fina e fragil) ou necrose.

Alteracdes em exames laboratoriais

Em algumas pessoas, podem ocorrer alteragbes em alguns exames laboratoriais, que as vezes estdo associadas ao
aparecimento de determinados sintomas. Seu médico sabera identificar essas situacfes e avaliar se essas anormalidades
estdo ou ndo relacionadas com o GENTAMISAN Injetavel. As anormalidades que podem ocorrer nos exames laboratoriais
sdo: elevacdo das transaminases produzidas no figado e no sangue [ALT (TGP), AST (TGO)], aumento da desidrogenase
latica no soro (DHL) e da bilirrubina (pigmento amarelo); diminuicdo do calcio, magnésio, sodio e potassio no sangue;
anemia; diminuicdo do numero de glébulos brancos; diminuicdo importante da contagem de granul6citos (um tipo de
glébulo branco), auséncia de granulécitos transitoria; aumento dos eosindfilos (um tipo de glébulo branco); aumento ou
diminuicdo do ndmero de reticulécitos, e diminuicdo da contagem de plaquetas. Apesar das anormalidades nas provas
laboratoriais ndo serem significativas, certos casos podem associar-se a sintomatologia clinica.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através 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 reacdes adversas descritas para a gentamicina (veja “8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). Se vocé estiver hospitalizado é pouco provavel que ocorra
superdose. Entretanto, se estiver tomando GENTAMISAN Injetavel em casa, e se for administrada uma superdose, ou, no
caso de aparecimento de reacOes tdxicas, procure atendimento médico imediatamente. Nesses casos a hemodialise (filtracao
do sangue para eliminar impurezas) pode ajudar a retirar a gentamicina do sangue. Com a didlise peritoneal (realizada no
abdome), a proporcéo é consideravelmente menor a obtida por hemodialise.

Em recém-nascidos, deve-se considerar a possibilidade de realizar exsanguineotransfusao.

Procedimentos desse tipo sdo de particular importancia em pacientes com insuficiéncia renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente N® expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — Solugdo
Incluso Inicial de 10457 — SIMILAR — VP Injetavel
18/08/2014 0679002/14-0 18/08/2014 | 0679002/14-0 Inclusdo Inicial de 18/08/2014 Verséo Inicial 10mg/mL e
Texto de Bula— RDC VPS
60/12 Texto de Bula— RDC 40mg/mL
60/12
10450 —
8”1\5')?52\;2 B SIMILAR — Solugéo
18/03/2016 | 1373003/16-7 Notificacdo de 18/03/2016 | 1373003/16-7 Notificagdo de 18/03/2016 Dizeres Legais VP Injetavel
x Alteracdo de Texto VPS 10mg/mL e
Alteracdo de Texto de d | /
Bula — RDC 60/12 ¢ Bula - 40mg/ml
RDC 60/12
10756 — SIMILAR — 10756 ~ SIMILAR )
e Notificagdo de - N\ Solucéo
Notificagdo de alteracio de texto de Submissdo eletrénica VP Inietavel
18/03/2016 1375504/16-8 alteracdo de texto de | 18/03/2016 | 1375504/16-8 ¢ x 18/03/2016 para adequacéo a ;
~ bula para adequacéo . - VPS 10mg/mL e
bula para adequacéo a intercambialidade
. S a 40mg/mL
intercambialidade -
Intercambialidade
10450 — 10450 — Solucio
SIMILAR - SIMILAR - Alteracéo dos Dizeres VP In'eté(I;veI
29/04/2019 0380223190 Notificagdo de 29/04/2019 0380223190 Notificacdo de 29/04/2019 | Legais (Farmacéutico )
~ < - VPS 10mg/mL e
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto Técnico) A0ma/mL
Bula— RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 g
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10450 — 10450 — x
SIMILAR - SIMILAR - 9. Rea 6\25 idversas ﬁ?gggx
21/04/2021 1524036213 Notificagdo de 21/04/2021 1524036213 Notificacdo de 21/04/2021 ' ¢ X VPS ;
x x (Adequacdo a RDC 10mg/mL e
Alteracdo de Texto de Alteracdo de Texto 406/2020) 40ma/mL
Bula - RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12 g
10450 SIMILAR — 10450 SIMILAR —
Notificagdo Notificacdo . . Solugdo
Gerado no x Gerado no x Dizeres Legais L
19/07/2021 | momentodo | dealteracdodetexto 4070001 | omentodo | d€ dlteragdo detexto | g 0000, (Alteracéo do VP Injetavel
eticionamento de bula — Publicacéo eticionamento de bula — Publicacédo telefone do SAC) VPS 10mg/mL e
P no Buléario RDC P no Bulario RDC 40mg/mL
60/2012 60/2012




