Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Gentocil, 3 mg/g, pomada oftadlmica
Gentocil, 3 mg/ml, colirio, solugio

gentamicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Gentocil e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gentocil
3. Como utilizar Gentocil

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Gentocil

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

1. O que ¢ Gentocil e para que ¢ utilizado

Gentocil € um antibiotico topico ocular.

Gentocil estd indicado na prevengao e tratamento topico de infegdes oculares
superficiais por micro-organismos sensiveis a gentamicina, tais como:

- Conjuntivites;

- Ulcera da cornea de origem bacteriana;

- Queratites e querato-conjuntivites;

- Blefarites e blefaro-conjuntivites.

Gentocil podera ainda ser utilizado nas seguintes situagoes:
- Profilaxia da infe¢do na remog¢ao de um corpo estranho;

- Ap0s a lesdo do globo ocular por agentes fisicos;

- Queimaduras;

- Pré e pos-operatorio de cirurgias oculares.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gentocil

Nao utilize Gentocil:



- Se tem alergia a gentamicina, a outros antibidticos aminoglicosideos ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Gentocil.

- Deve evitar utilizar este medicamento por um longo periodo de tempo.

- Eventualmente poderdo aparecer infe¢des oportunistas, incluindo infe¢des fungicas.
Caso a inflamacao, a dor ou o corrimento purulento piorarem, fale com o seu médico.
- Podem ocorrer reagdes alérgicas a gentamicina ou a outros antibidticos de uso topico
ou sistémico do mesmo grupo (aminoglicosideos).

Outros medicamentos e Gentocil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Utilizar com precaug¢do durante a fase de gravidez e aleitamento.

O médico devera considerar o potencial beneficio e o eventual risco decorrente da
utilizagdo de Gentocil durante a fase de gravidez e de aleitamento.

Condugao de veiculos e utilizagdo de méaquinas
A aplicagdo de Gentocil pode causar transitoriamente visdo turva pelo que nao ¢
aconselhada a conducao ou manipulagdo de méaquinas se essa situagao se verificar.

Gentocil, colirio, solucao contém cloreto de benzalconio

Este medicamento contém 0,1 mg de cloreto de benzalconio em cada ml.

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da
utilizacdo deste medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalconio pode também causar irritagdo nos olhos, especialmente se tem
os olhos secos ou alteracdes da cornea (a camada transparente na parte da frente do
olho). Se tiver uma sensacdo estranha no olho, picadas ou dor no olho apds utilizar este
medicamento, fale com o seu médico.

Gentocil, colirio, solucdo contém tampoes fosfato

Este medicamento contém 4 mg de fosfatos em cada ml.

Se sofrer de lesdo grave na camada transparente na parte da frente do olho (cornea), os
fosfatos podem causar em casos muito raros zonas nubladas na cornea devido a
acumulagao de calcio durante o tratamento.

3. Como utilizar Gentocil



Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A posologia de Gentocil deve ser instituida pelo médico de acordo com as necessidades
de cada caso.

Aconselha-se que sejam seguidas as instru¢des dadas pelo médico, visto que, conforme
a gravidade dos casos assim o critério posoldgico podera ser alterado.

Geralmente recomenda-se a utilizagdo do colirio durante o dia e da pomada oftalmica a
noite.

O momento mais favoravel a administragdo do medicamento fica ao critério do médico.
A duracao do tratamento devera ser de acordo com as indicagdes do médico.

Contudo, a posologia média aconselhada em adultos, idosos e populagdo pediatrica (> 1
més de idade) € a seguinte:

- Gentocil colirio, solugdo: uma a duas gotas, aplicadas no(s) olho(s) afetado(s) duas a
quatro vezes ao dia (espacadas regularmente no tempo). Em infe¢des mais graves
poderdo ser aplicadas até duas gotas a cada hora.

- Gentocil pomada oftalmica: aplicar uma pequena por¢ao (de aproximadamente 1 cm)
no olho, duas a trés vezes por dia no(s) olho(s) afetado(s).

Nao toque com o frasco conta-gotas em qualquer superficie, de modo a ndo contaminar
a solugdo.

Gentocil pomada oftadlmica: para administrar o medicamento siga as seguintes
instrugdes:

Preparagao da bisnaga (primeira utilizagao)

0 _Qw Ao preparar a bisnaga verifique sempre se possui tampa
~le (A), base (por}tgira) (B) e anilha (C). Caso ndo tenha
™~ oo anilha, nao utilize o medicamento ¢ fale com o seu

farmacéutico.

Desenrosque cuidadosamente o conjunto base
(ponteira) e tampa. Retire a anilha e deite-a fora.

il

Volte a enroscar o conjunto base (ponteira) e tampa e
assegure que o filme de aluminio que sela a bisnaga ¢
quebrado. Apds este passo nao volte a desenroscar a
base (ponteira) da bisnaga.

Sempre que precisar de aplicar o medicamento remova
apenas a tampa.

Antes de cada administracao



Depois da preparagao da bisnaga (no caso de ser a primeira utilizagao), ou nas
utilizagdes seguintes, siga as instrugdes abaixo sempre que precisar de administrar o
medicamento:

Segure a base (ponteira) da bisnaga com uma mao e
com a outra desenrosque e remova a tampa.

Aquando da primeira utilizagdo da pomada oftdlmica devera rejeitar-se a primeira
porc¢ao.

Evitar o contacto da ponteira com os dedos, com o olho, areas circundantes e outras
superficies.

Colocar a pomada no saco conjuntival (espago entre o olho e a palpebra), tal como
indicado pelo seu médico.

Depois voltar a enroscar a tampa na base (ponteira) da bisnaga.

Utilizagdo em recém-nascidos
A seguranga e eficacia de Gentocil em recém-nascidos ndo foram ainda estabelecidas.

Se utilizar mais Gentocil do que deveria
Nao estdo documentados casos de sobredosagem para a via de aplicagdo oftalmica.

Caso se tenha esquecido de utilizar Gentocil

Nao administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
administrar.

Se se esqueceu de aplicar uma dose de Gentocil, aplique-a assim que se lembrar. Se, no
entanto, estiver quase na hora da proxima aplica¢gdo ndo aplique a dose em falta e siga
os horarios normais a partir dai.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmaceéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A gentamicina parece apresentar baixa toxicidade quando aplicada no olho. Contudo,
pode ocorrer ocasionalmente sensibilizacdo ao farmaco como resultado da
administracao topica.

Apos administracao oftalmica de gentamicina foram reportados os seguintes efeitos
indesejaveis, com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis): irritagdo transitoria, sensacao de ardor ou picadas, vermelhidao



ocular e conjuntival, aumento da secrecdo lacrimal, fotofobia (sensibilidade dos olhos a
luz), dor no olho, prurido (comichao) no olho, mal-estar no olho, visdo turva,
conjuntivite nao especifica e defeito epitelial conjuntival. Durante o tratamento com
gentamicina via oftdlmica também se verificou o desenvolvimento de ulcera da cornea
bacteriana ou fungica.

Tém sido notificados muito raramente casos de calcificacdo da cérnea associados a
utilizagdo de colirios contendo fosfato, em alguns doentes com corneas
significativamente lesadas.

A gentamicina pode causar toxicidade nos rins e ouvidos quando administrada
sistemicamente. No entanto, ¢ pouco provavel que estes efeitos ocorram apds uso
oftalmico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gentocil

- Nao conservar acima de 25°C.

- Manter a bisnaga da pomada oftalmica bem fechada dentro da embalagem exterior,
para proteger da luz e da humidade.

- Apos a primeira abertura do frasco ou da bisnaga, utilizar no prazo de 28 dias.

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

- Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

- Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.



6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢ao de Gentocil

Gentocil colirio, solucao

A substancia ativa ¢ o sulfato de gentamicina a 4,42 mg/ml, equivalente a 3 mg/ml de
gentamicina.

Os outros componentes sao: fosfato monossddico mono-hidratado, fosfato dissodico
dodeca-hidratado, cloreto de sodio, cloreto de benzalconio e dgua para preparagdes
injetaveis. Podera conter, hidréxido de sdédio e acido cloridrico para ajuste do pH.

Gentocil, pomada oftdlmica

A substancia ativa € o sulfato de gentamicina a 4,42 mg/g, equivalente a 3 mg/g de
gentamicina.

Os outros componentes sdo: lanolina e vaselina branca.

Qual o aspeto de Gentocil e conteudo da embalagem

Gentocil colirio, solugdo, ¢ uma solugdo limpida e incolor, inodora e sem particulas em
suspensao, apresentada em frasco com conta-gotas estéril, de LD-polietileno, contendo
5 ml.

Gentocil pomada oftdlmica, ¢ uma pomada amarelada homogénea e de consisténcia
mole, apresentada em bisnaga de aluminio com uma tampa de polietileno de alta
densidade branca, base (ponteira) e anilha, contendo 3,5 gou 5 g.

Gentocil pomada oftalmica ¢ uma formulagao estéril e sem conservantes.

Titular da Autorizag¢ao de Introdugao no Mercado

Laboratorio Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Portugal

Tel.:(+351) 21 415 81 30

Fax: (+351) 21 415 81 31
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