REF.: RF726413/15 REG. ISP N° B- 2632/16

FOLLETO DE INFORMACI,ON AL PROFESIONAL
GENTAMICINA SOLUCION OFTALMICA 0,3%

Férmula
Cada 100 ml de solucién oftalmica contiene:
Gentamicina (como sulfato)........... 300 mg

Excipientes: Incluir listado cualitativo de excipientes segln la férmula aprobada en el registro
sanitario.

Clasificacion

Antibidtico oftalmico.

Administracion

Tdépica ocular

Farmacocinética y farmacodinamia

El sulfato de gentamicina, un antibiético aminoglucésido de amplio espectro, es activo contra una
amplia variedad de bacterias patdgenas Gram-positivas y Gram-negativas. Actua inhibiendo la
sintesis normal de proteinas en bacterias susceptibles. En pruebas in vivo, las especies
estafilocdccicas han respondido favorablemente al sulfato de gentamicina. In vitro, el sulfato de
gentamicina es activo contra una amplia variedad de bacterias: Estafilococos coagulasa-positivos y
coagulasa-negativos, Escherichia coli, Proteus sp. (indol-positivas e indol-negativas), Pseudomonas
aeruginosa, especies del grupo KlebsiellasEnterobactere Serratia, especies de Citrobacter,
Salmonella, Shigella, Moraxella, Serratia y Neisseria, particularmente el gonococo. La absorciéon
de gentamicina posterior a la aplicacién local en mucosas sanas es minima y no tiene efectos
sistémicos. La absorcidon de la gentamicina aumenta en mucosas irritadas o con lesiones o
guemaduras en forma proporcional a la extensidén de las mismas y puede tener efectos sistémicos.
La gentamicina practicamente no se absorbe después de administracion oral. Después de
administracién intramuscular es rapidamente absorbida, obteniéndose concentraciones
plasmaticas pico a las 0.5 1 h. El farmaco se excreta sin cambio por orina, recuperandose hasta el
80% de la dosis administrada por via parenteral, después de 24 horas.
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Indicaciones

Estd indicado para el tratamiento de infecciones bacterianas de las estructuras
superficiales del ojo producidas por microorganismos sensibles a gentamicina, como por
ejemplo conjuntivitis, queratitis, queratoconjuntivitis, Ulceras corneales, blefaritis,
blefaroconjuntivitis, meibomianitis y dacriocistitis

También esta indicado en profilaxis de infecciones oculares post-operatorias.

Posologia y modo de empleo
Via de Administracién: Oftalmica.

Instile 1 a 2 gotas en el ojo afectado cada 4 horas, en infecciones severas se puede aplicar
2 gotas cada hora.

Contraindicaciones

Si ha presentado sintomas de alergia a gentamicina, amikacina, tobramicina, kanamicina o algun
otro antibiético aminoglucdsido, debido a que se han reportado reacciones alérgicas cruzadas
entre los distintos aminoglucdsidos. Si ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la
formulacion.

Reacciones adversas

Se ha reportado irritacion transitoria del ojo. Los efectos adversos reportados posiblemente
relacionados a Gentamicina Oftdlmica son ardor e irritacion ocular en el momento de la
administracién, conjuntivitis inespecifica, lesiones del epitelio conjuntival e hiperemia conjuntival.

Precauciones y advertencias

Gentamicina Oftalmica estd preparada para aplicacion ocular Unicamente; nunca debe
inyectarse subconjuntivalmente, ni debe ser introducida directamente a la cdmara anterior del
ojo. El uso topico prolongado de antibidticos puede resultar en el crecimiento de
microorganismos no susceptibles y hongos. Si esto ocurriera o si se observara irritacién o
hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto, se deberd suspender el uso de
este producto e instituir el tratamiento adecuado. Se ha reportado alergia cruzada entre los
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aminoglucésidos. La solucidén puede contaminarse si el extremo del aplicador toca cualquier
superficie. La seguridad y eficacia de Gentamicina en nifios menores de 6 anos no se ha
establecido.

Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia: No se ha establecido la seguridad
del uso de este producto durante el embarazo. No se ha determinado si Gentamicina gotas
oftalmicas se excretan en la feche humana, por lo que debe tenerse especial cuidado cuando se
administra a mujeres en el periodo de lactancia.

Interacciones

No se han descrito interacciones con otros medicamentos.

Sobredosis

A pesar de que no se espera que una sola sobredosis requiera tratamiento, la gentamicina puede
depurarse de la sangre mediante hemodidlisis o dialisis peritoneal. Entre un 80% a 90% se elimina
del sistema circulatorio durante doce horas de hemodidlisis. La didlisis peritoneal parece ser
menos eficaz.

Conservacion

Almacenar a no mas de 25 °C en su envase original, protegido de la luz.

Utilizar la solucién dentro de 1 mes después de abierto el frasco.

Presentacion

Frasco gotero X ml de solucién oftalmica estéril.
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