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NOME GENERICO:
sulfato de gentamicina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao injetavel

APRESENTAGOES:
40 mg/mL - Caixa contendo 100 ampolas de 2 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO « USO INTRAMUSCULAR / INTRA VENOSO

COMPOSIGAO:

Cada mL de solugéo injetavel contém:
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(acido lactico, hidroxido de sédio, metabissulfitosddio, &gua para injetaveis)
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

O sulfato de gentamicina solugéo injetavel é irdiicaara o tratamento de infec¢des causadas pas defaactérias sensiveis dos seguintes microorgasis
Pseudomonas aeruginosa, Proteus sp. (indol-positivo e indol-negativofscherichia coli, Klebsiella-Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp., Providencia
sp., Saphylococcus sp. (coagulase-positivo e coagulase-negatividgisseria gonorrhoeae.

Os estudos clinicos demonstraram a eficicia dateude gentamicina solugéo injetavel em:
- septicemia, bacteremia (incluindo sepse neonatal)

- infecgdes graves do Sistema Nervoso Central (§M€luindo meningite);

- infecgdo nos rins e trato genitourinario (inctlorinfecgdes pélvicas),

- infecgdes respiratorias;

- infecgdes gastrintestinais;

- infecgdes na pele, ossos ou tecidos moles (mbtugueimaduras e feridas infectadas);

- infecgdes intra-abdominais (incluindo peritonite)

- infecgdes oculares.

Em infeccé@o por Gram-negativo presumida ou commtaysulfato de gentamicina solucao injetavel pedeasnsiderado no tratamento inicial.
Se houver suspeita de infec¢cdes por Gram-negativdscisdo de continuar o tratamento com sulfatgedéamicina solugéo injetavel deve ser baseado nos
resultados do teste de sensibilidade, na respldsizacdo paciente e, também, na tolerancia aocaewnto.

Em infec¢des graves, quando os microorganismoslestonhecidos, deve-se administrar sulfato de écitea solucéo injetavel como terapia inicial em
associacdo com penicilina ou cefalosporina anteshkder o resultado do teste de sensibilidade. Sevdnosuspeita da presenca de microorganismos
anaerobicos, deve-se associar a sulfato de gemmansolucdo injetavel um tratamento antimicrobianiequado ou continuar o tratamento com outro
antibiético apropriado.

Devem-se realizar testes bacteriologicos paraiftento microorganismo causador e para determarsensibilidade & gentamicina.

A deciséo de continuar o tratamento com sulfatgefgamicina solugéo injetavel deve ser baseadeesattados dos testes de sensibilidade, respdsieacl
do paciente e também na tolerancia ao medicam®atos testes de suscetibilidade indicarem que anganismo causador € resistente & gentamicina e a
resposta do paciente ndo for favoravel, outro aniio apropriado deve ser indicado.

O sulfato de gentamicina solugéo injetavel tem siilzado eficazmente no tratamento de infec¢cdagagraves causadas géraeruginosa, em associagao
com carbenicilina ou ticarcilina. Também, tem-sestraalo eficaz quando usada em associacdo com ubidacd do tipo penicilina, no tratamento da
endocardite causada paireptococcus do grupo D. No recém-nascido com sepse presurmiggneumonia estafilocdcica, tem-se indicado o esca@mitante
de sulfato de gentamicina solugéo injetavel cormraatibidtico do tipo penicilina.

O sulfato de gentamicina solucdo injetavel tem-sstrado eficaz no tratamento de infecgdo graveSmphylococcus. Consequentemente, sulfato de
gentamicina solucéo injetavel deve ser considegadodo penicilinas ou outros antibiticos com parmenos toxico forem contraindicados e os tedtes
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susceptibilidade bacteriana e a avaliag&o climdaarem seu uso. Pode ser também consideradafeag@es conjuntas causadas por cepas suscepléveis
Saphylococcus e aerdbios Gram-negativos.

No periodo pré-operatério, pode-se iniciar a adstiagao de sulfato de gentamicina solucéo injet@veds da cirurgia e continuar o uso no pés-opsrato
para o tratamento de infecgdes presumidas ou owadizs devido a microorganismos sensiveis. Estes desgem ser considerados particularmente na
presenca do fator de aumento de risco de infec@mperatdria tais como cirurgia em 6rgaos infexta@olecistite, prostatite, trato genitourinariog
presenca de liquidos corporais contaminados oatades ou corpos estranhos (colangite, colelitiageccéo urinaria, urolitiase, ferida penetrantejtura

ou perfuracdo da cavidade dos 6rgéos; e provaveleonacdo bacteriana durante a cirurgia. O sulfogentamicina solugéo injetavel deve ser
administrado concomitantemente com outro(s) arnidu(s) apropriados contra o patdgeno provavel.

A administragdo subconjuntival de gentamicina émendada para o tratamento da endoftalmite caysadsepas bacterianas sensiveis. E também utilizada
como profilatica em pacientes que irdo submetéreurgia intraocular, principalmente se as cakudentificarem Gram-negativos.

O sulfato de gentamicina solugéo injetavel podgaligente, ser administrado por injecao intratragdiesta ou por nebulizagéo, como coadjuvante dipta
sistémica no tratamento de infec¢Ges pulmonareggra

O sulfato de gentamicina intratecal é indicado caroadjuvante da terapia sistémica no tratamentmféecdes do sistema nervoso central, tais como
meningite e ventriculite causada por microorgans@mm-negativos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados da ampla literatura disponivel sobre oregopterapéutico de sulfato de gentamicina, mostjae esse aminoglicosideo de uso consagrado
apresenta indices de eficacia elevados nas diésrémiicacBes e usos terapéuticos, quando adraghispror via intramuscular, intravenosa, subconjahti
subcapsular (cipsula de Tenon), nebulizagéo oilag# intratraqueal direta. Assim, na literat@stio documentados resultados favoraveis com cegmpr
da gentamicina no tratamento de septicemia, bactergncluindo sepse neonatal), infec¢es gravesistema nervoso (incluindo meningite), infecgée no
rins e trato genitourinario (incluindo infecgbesiviiEas), infeccdes respiratorias, infecgdes gasisimais, infeccBes na pele, ossos ou tecidossmole
(incluindo queimaduras e feridas infectadas), igdes intra-abdominais (incluindo peritonite) e agfées oculares.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O sulfato de gentamicina solug&o injetavel é untacdo aquosa estéril para administracédo parentsatendo o antibiético aminoglicosideo gentamicina
sob a forma de sulfato.

Testesin vitro demonstraram que a gentamicina € um antibiticin@gticosideo bactericida que atua inibindo a sktroteica bacteriana em
microorganismos sensiveis. E ativa contra ampledade de bactérias patogénicas, Gram-negativaarnep®sitivas, incluinddEscherichia coli, Proteus sp.
(indol-positivo e indol-negativo), incluind®roteus mirabilis, P. morganii e P. wulgaris, Pseudomonas aeruginosa, espécies do grup&lebsiella-
Enterobacter-Serratia sp., Citrobacter sp., Providencia sp. incluindo Providencia rettger, Saphylococcus sp. (coagulase-positivo e coagulase-negativo),
Neisseria gonorrhoeae, Salmonella e Shigella. A gentamicina pode ser ativa contra isoladosadinde bactérias resistentes a outros aminogtieosi

Estudosin vitro demonstraram que um aminoglicosideo, combinadowmnantibidtico que interfere na sintese da pacetldar, pode agir sinergicamente
contra algumas cepas estreptocécicas do grupoddséciacdo de gentamicina e penicilina G resultararefeito bactericida sinérgico contra quase tedas
cepas dé&reptococcus faecalis e suas variedadeS faecalis var. liquefaciens, S. faecalis var. zymogenes) S faecium e S. durans. Também foi demonstrado
vitro maior efeito bactericida contra as cepas dességeres com a associagdo de gentamicina e amajaitmbenicilina, nafcilina e oxacilina.

O efeito combinado da gentamicina e carbenicilir@nérgico para muitas cepas leeudomonas aeruginosa. Foi demonstrado, também, o sinergismo in
vitro contra outros microorganismos Gram-negato@® associa¢des de gentamicina e cefalosporinas.

A gentamicina pode ser ativa contra cepas de last@sistentes a outros aminoglicosideos. A Egif bacteriana a gentamicina desenvolve-se lentam

Teste de sensibilidade

De acordo com o método descrito, um disco de 10deagentamicina deve produzir uma zona de inibiigid3mm ou mais, para indicar a sensibilidade do
microorganismo. Uma zona de 12mm ou menos indieacgarganismo infectante provavelmente seja redést&m certas condigfes, pode ser desejavel
fazer um teste de sensibilidade adicional pelo dwéto tubo ou diluicdo de Agar.

4, CONTRAINDICAGOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com hipersensibilidade ou reacdes toxicas ges em tratamentos anteriores com
gentamicina ou outros aminoglicosideos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Adverténcias
Os pacientes tratados com aminoglicosideos dewestaosob observacéo clinica devido a possivdittade associada com o seu uso.
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Pacientes adultos e pediatricos que devam receti@mientos acima de 7 — 10 dias de sulfato de méite solucao injetavel para o tratamento de gies
graves, ou que forem tratados com doses maiorea geeomendada de acordo com a idade, peso, oacfuegal estimada, devem ter avaliagédo da fungéo
renal e dos eletrdlitos séricos antes do inicic@amento e periodicamente durante a terapia.

Como com outros aminoglicosideos, sulfato de geistaansolucao injetavel & potencialmente nefrotdxio risco de nefrotoxicidade € maior em pacientes
com a fungéo renal comprometida e que recebend@d ou tratamento prolongado.

Adicionalmente, ototoxicidade, vestibular e audifipode ocorrer em pacientes tratados com sulfatgedtamicina solugdo injetavel, primeiramente em
pacientes com dano renal preexistente e em pasieoie a fungéo renal normal, tratados com altassde®u por periodos maiores do que os recomendados

Recomenda-se vigilancia das funcgdes renal e deoofiar craniano durante o tratamento, principalmem pacientes com insuficiéncia renal suspeita ou
conhecida. Na urina, deve-se pesquisar se ha dgéimula gravidade especifica, aumento da excreggwaleina e presenca de células ou cilindros. Os
niveis séricos de nitrogénio e ureia (BUN), a éné@d sérica, ou a depuracdo de creatinina devee@iaeterminados periodicamente. Quando possivel
audiogramas em série sdo recomendados, principeraenpacientes de alto-risco. Os sinais de ofuttade (tontura, vertigens, ataxia, zumbidos, siftm
ouvido e diminui¢&o da audicdo), ou de nefrotoxidiel requerem modificagéo de dose ou suspenséattidtéco. Como com outros aminoglicosideos, em
raros casos, as altera¢des nas fungdes renalitado par craniano ndo se manifestam até o térdunoatamento.

As concentracdes séricas de aminoglicosideos dewer@monitoradas, quando possivel, para assegiveis adequados e evitar niveis potencialmente
téxicos. Ajustar a dose a fim de evitar concenacmaximas acima de 12 mcg/mL e concentrages msnatima de 2 mcg/mL. Pico excessivo e/ou
concentracBes séricas de aminoglicosideos poderargaino risco de toxicidade renal e do oitavo paniano. Em pacientes com queimaduras extensas, a
farmacocinética alterada pode resultar em dimimuitzis concentragdes séricas dos aminoglicosidessebl pacientes tratados com gentamicina, dewvarédo s
determinadas as concentragdes séricas como base gjaiste da dose.

Antibiéticos aminoglicosideos devem ser usados ¢oertaucdo em pacientes que apresentam disturbio®nmesculares, como miastenia gravis,
parkinsonismo ou botulismo infantil, uma vez q@ericamente, esses agentes podem agravar a deeilidascular devido aos seus potentes efeitos do tip

curare sobre a juncao neuromuscular.

Ha relatos de casos de uma sindrome similar a @fedde Fanconi, com acidose metabdlica e aminaégidim alguns adultos e lactentes tratados com a
gentamicina.

Alergia cruzada entre aminoglicosideos foi demauwistr
Os pacientes devem estar bem hidratados duraratamento.

Os antibiéticos neurotdxicos e nefrotoxicos podemabsorvidos em quantidades significativas darfiegedo corpo apoés irrigagdo ou aplicagéo lo€al.
efeito tdxico potencial de antibidticos administadiessa maneira deve ser considerado.

O tratamento com a gentamicina pode resultar rdgregdo de germes ndo sensiveis. Caso isto gdoitir o tratamento apropriado.

A quantidade de gentamicina administrada nas ifietapode variar de acordo com o tipo de equipamiiizado e as condi¢cdes sob as quais se opera. O
emprego de um aminogli-cosideo por via inalatorsstmica, concomitantemente, pode resultar ercertracdes séricas mais altas, especialmente quando
se emprega a via intratraqueal direta.

O sulfato de gentamicina solugéo injetavel contéetabissulfito de sédio, composto que pode causgbes alérgicas, inclusive anafilaticas, que anmeaca
vida, ou crises de asma de menor gravidade emmesisusceptiveis. A sensibilidade ao sulfito @olagla mais frequentemente em pacientes asmaticos.

Sindrome de Stevens-Johnson e necrose epidérmica féram muito raramente relatadas com o usardeaglicosideos, incluindo a gentamicina.

Uso na gravidez e lactagao

Categoria D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica. Informe imediata@mte seu médico em caso de suspeita de
gravidez.

Os antibiéticos aminoglicosideos atravessam a ibapéacentaria e podem ocasionar dano fetal seénéstrados a mulheres gravidas. Ha relatos de gurde
total bilateral congénita irreversivel em criancags maes receberam aminoglicosideos, incluindtagecina, durante a gravidez.

Se a gentamicina for usada durante a gravidez aupseiente engravidar durante o tratamento corragecina, ela deve estar consciente do perigo para
feto.
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Em mulheres que estdo amamentando, a gentamieixerétada no leite materno em minimas quantidates. a possibilidade de reacGes adversas graves
em lactentes, associadas a administracdo de amiogigeos, deve-se considerar a interrupgao diauaento ou do tratamento, tendo em vista a impciean
do farmaco para o beneficio da mae.

Pacientes Geriatricos

Os pacientes idosos podem apresentar redugdo ga@ofuenal, que pode ndo ser evidente nos resultimosxames de rotina, tais como niveis séricos de
nitrogénio ou creatinina sérica. A determinacaaejauracéo de creatinina pode ser mais Util. O m@miento 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 concongitaidu sequencial, tépico ou sistémico de outrdibiéticos potencialmente nefrotoxicos e/ou
neurotéxicos deve ser evitado. O uso concomitaatesulfato de gentamicina solugéo injetavel comasutirogas que sdo possivelmente nefrotoxicas,
aumenta o risco de nefrotoxicidade. Essas droghseim aminoglicosideos, vancomicina, polimixinecBlstina, organoplatinicos, alta dose de metotoexa
ifosfamida, pentamidina, foscarnet, algumas drag##virais (aciclovir, ganciclovir, adefovir, cidnfir tenovir) anfotericina B, imunossupressores com
ciclosporina, ou tacrolimo e produtos de contrdstéodo. Se a combinagéo a ser usada for necesséniacéo renal deve ser rigorosamente monitqrada
exames laboratoriais apropriados.

O uso concomitante de gentamicina com potentegtdios, como acido etacrinico ou furosemida, deveesitado, j& que esses por si s6 podem causar
ototoxicidade. Além disso, quando administrados\parintravenosa, os diuréticos podem aumentaxiaitiade dos aminoglicosideos, porque alteram sua
concentragdo no soro e tecidos.

Foi relatado aumento de nefrotoxicidade ap6s adinagdo concomitante de antibidticos aminoglicasidealgumas cefalosporinas.

Foram relatados bloqueio neuromuscular e paragarag®ia em gatos tratados com altas doses daméiha (40 mg). Os antibidticos neurotoxicos e
nefrotoxicos podem ser absorvidos em quantidadgsfisativas da superficie do corpo ap6s irrigac@ioaplicacdo local. O efeito toxico potencial de
antibiéticos administrados neste uso deve ser derao.

A possibilidade desse fendmeno ocorrer em humarus der considerada se a gentamicina for admidéstoar qualquer via em pacientes recebendo
bloqueadores neuromusculares, tais como succimidcotubocurarina ou decametdnio; anestésicos ansftrsdes macicas de sangue anticoagulado por
citrato. Se ocorrer o blogueio neuromuscular, daisalcio podem reverter esse fenémeno.

A associacdo in vitro de aminoglicosideos com &ttdns beta-lactamicos (penicilinas ou cefalospas) pode resultar em uma inativagdo mutua
significativa. Mesmo quando um aminoglicosideo eym@nicilina séo administrados separadamente fevedtes vias de administracéo, foi relatada resluca

na meia-vida plasmatica ou dos niveis séricos daaglicosideo em pacientes com disfuncéo renal algoms pacientes com a fungéo renal normal. Foi
relatada reducéo na meia-vida plasmatica da getitearem pacientes com insuficiéncia renal gravergqaeberam carbenicilina concomitantemente com a
gentamicina. Geralmente, tal inativagdo do amiogiideo é clinicamente significativa somente enepées com a fungéo renal seriamente prejudicada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Sulfato de gentamicina solucao injetavel deve geservado em temperatura ambiente (15 a 30°Cedemotia luz.
Aspectos fisicosampola de vidro transparente contendo 2 mL.

Caracteristicas organolépticassolugéo incolor a levemente amarelada, odor carsiite.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagdo impressmbalagem.

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

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

Apos aberto, este medicamento deve ser utilizado édiatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Administragao intramuscular

Pacientes com a fungé&o renal normal

Adultos: para pacientes com fungéo renal normal e infecgi@®s, a dose indicada € de 3 mg/kg/dia, dividitasrés tomadas iguais a cada 8 horas ou em
duas tomadas iguais a cada 12 horas ou em umaidicsediaria. Uma administracéo simplificada paeigntes adultos com mais de 60 kg é a de 80 mg, 3
vezes por dia, ou 120 mg, a cada 12 horas. Patmagesando 60 kg ou menos, 60 mg, 3 vezes poPdia adultos muito pequenos ou muito grandes, a
dose deve ser calculada em mg/kg de massa conpaga.

Em doencgas com risco de vida, podem-se utilizaesids até 5 mg/kg/dia, divididas em trés tomadzsisca cada 8 horas, ou quatro tomadas iguaiseatcad
horas. Essa dose deve ser reajustada para 3 mag/féagdogo a evolucéo clinica assim o indicar.
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Para infecgdes sistémicas ou urinérias de gravideatkerada, quando o agente €, provavelmente, meeritsivel, pode-se considerar a dose de 2 mg/kg/dia
dividida em duas tomadas iguais a cada 12 horasnouma dose Unica diaria. Essa dose deve sertesysara 3 mg/kg/dia, caso ndo haja melhora rapida

A gentamicina é altamente concentrada na urinateaido renal. Em pacientes com infecc@o urin&ndnica ou repetida, e sem evidéncia de insufi@énc
renal, sulfato de gentamicina solugéo injetavelepdder administrada intramuscularmente em dosé$@eng uma vez por dia, durante 7 - 10 dias. Para
adultos com peso abaixo de 50kg, a dose didriaéleee de 3,0 mg/kg de peso corporal.

Criancgas: para criancas a dose recomendada é de 6 a 7,5/dig/tg)0 a 2,5 mg/kg, administrados a cada 8 fhoras
Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem deve ser ajustada em pacientes comai@sgfia renal. Sempre que possivel, devem-se deg@arms concentracdes séricas da gentamicina. Os
esquemas posoldgicos ndo se constituem em recopiEsddgidas, mas séo fornecidos para auxiliarstimativa da dose quando ndo é possivel obter as
concentragBes séricas da gentamicina. Um métolilzadt para o ajuste da dose consiste em aumeitiggrualo entre a administragao das doses habituai
Uma vez que a concentracao sérica de creatinieseqa uma alta correlagdo com a meia-vida ségicgetamicina, esse teste laboratorial poderéar sbevi
parametro para o ajuste do intervalo entre as d@estervalo entre as doses (em horas) pode seml@do multiplicando o nivel da creatinina sérica
(mg/100mL) por 8 (Tabela I). Por exemplo, um paggresando 60kg com um nivel de creatinina ségc2 ithg/100mL devera receber 60 mg (1 mg/kg) a
cada 16 horas (2 mg/100 mL x 8).

TABELA |
Orientagdo para ajuste de dose em pacientes carfici@acia renal (intervalo de administracdo erdeedoses habituais &
prolongado)
3 Depuracéo de . Nivel sérico de .
Peso corporeo de| . Creatinina . . ) Frequéncia de
Dose creatinina nitrogénio e ureia - N
adultos . (mg/100 mL) administracao
(mL/min.) (mg/100 mL)

Acima de 60 kg 80 mg (2 mL) Acima de 70 <14 <18 A cada 8 horas
Acima de 60 kg 80 mg (2 mL) 35-70 14-19 - A cada 12 horas
Acima de 60 kg 80 mg (2 mL) 24 -34 20-28 - A cada 18 horas
Acima de 60 kg 80 mg (2 mL) 16 - 23 29-37 4D A cada 24 horas
Acima de 60 kg 80 mg (2 mL) 10-15 3,8-53 50— A cada 36 horas
Acima de 60 kg 80 mg (2 mL) 5-9 54-7,2 750 10 A cada 48 horas
60 kg ou menos 60 mg (1,5 mL) Conforme descritmaci

Em pacientes com infec¢éo sistémica grave e inéofi@m renal, é aconselhavel a administracéo dbiétito com mais frequéncia, mas em doses menores.
Nesses individuos, devem-se determinar as cong¢éeaéricas de gentamicina para se obter cong@gesradequadas, mas ndo excessivas. Apos a dose
inicial usual, pode-se fazer um célculo aproximpdm se determinar a dose reduzida, que deverdsenistrada em intervalos de 8 horas, dividinde-se
dose normalmente recomendada pelo nivel de cneatima soro (Tabela Il). Por exemplo, ap6s a das&limeve-se calcular a préxima dose, dividindase
dose habitualmente recomendada pela creatinineasétortanto, um paciente com 60kg e creatininassde 2,0 mg/100 mL deve receber 30 mg a cada 8
horas (60 mg dividido por 2). Deve-se notar queatus da fungdo renal pode ser alterado duranteso do processo infeccioso.

E importante reconhecer que, com a deterioracdongdo renal, pode-se necessitar de uma reducam neilose do que o especificado nas orientagéas pa
pacientes com a funcéo renal alterada estavel.

TABELA Il
Orientagdo para ajuste de dose em pacientes comurfisiéncia renal (reducdo da dose em intervalos dehoras apés a dosg
inicial habitual)
Creatinina sérica (mg/100 mL) Depuraggo de creatinina Porcentagem da dose habitual
(mL/min./1,73n3)

<10 > 100 100

1,1-1,3 70 —-100 80

1,4-1,6 65—-70 65

1,7-19 45 - 55 55

20-2.2 40 — 45 50

23-25 35-40 40

2,6-3,0 30-35 35

31-35 25-30 30

36-4,0 20-25 25
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41-51 15-20 20
52-6,6 10-15 15
6,7-8,0 <10 10

Nos pacientes adultos com insuficiéncia renal stidloea hemodialise, a quantidade de gentamicmavigla do sangue pode variar dependendo de diversos
fatores, inclusive do método de dialise empregatioa hemodidlise de 6 horas pode reduzir as corg®s séricas de gentamicina em aproximadamente
50%. Uma sessdo mais curta de didlise removerasyiinga. A dose recomendada ao final de cada pedediialise é de 1 a 1,7 mg/kg, dependendo da
gravidade da infecgdo. Em criangas, pode-se admainigna dose de 2 a 2,5 mg/kg. A eliminagéo dibiaticos aminoglicosideos pode, também, se raaliza
através de dialise peritoneal, mas em menor préapatq que por hemodialise.

Uma variedade de métodos esta disponivel para maedioncentracdo da gentamicina nos fluidos corgioestes incluem técnicas microbiolégicas,
enzimaticas, cromatografia liquida e radioimunoinsa

Administragdo intravenosa
A administragdo intravenosa sera recomendada rices® e choque. Pode, também, ser a via de aslnaigiio preferida para alguns pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, disturbios hetagicos, queimaduras graves ou para os pacieotesiassa muscular reduzida.

Para a administragdo intravenosa em adultos, usm@tca de sulfato de gentamicina solugdo injefgnde ser diluida em 50 a 200 mL de solugéo salina
isotdnica estéril ou em solucao estéril de dextemseigua a 5%; em lactentes e criangas, o volundédwmte pode ser menor. A solugdo pode ser indiand
por um periodo de meia hora a duas horas.

Em certas circunstancias, a dose Unica de sulfatgedtamicina solugdo injetavel pode ser adminiatdiretamente na veia ou na borracha do equipo,
lentamente, por um periodo de 2 a 3 minutos.

Administragdo subconjuntival e subcapsular (capsulae Tenon)

Clinicamente, sulfato de gentamicina solugao ingtaode ser utilizado por via subconjuntival cegugranca nas infecges bacterianas oculares peasfiend
graves causadas por microorganismos sensiveis. élajinde ser usado eficazmente em associacdo aunilipa antes e depois de cirurgias oculares,
sempre que houver presenca ou suspeita de infeacieriana.

Tais administracdes devem ser feitas exclusivanm@rofissionais treinados. A dose usual de geicina varia de 10 a 20 mg, dependendo da gravidade
do caso. O sulfato de gentamicina solucgéo injetd@aing/mL, ou mais, deve ser usado devido ao volnewessario para administrar essas doses. A dose
apropriada € aplicada com uma seringa tuberculdieal mL) e agulha de calibre 27 - 30, em condi@sépticas, por via subconjuntival ou dentro da

capsula de Tenon, ap6s a instilagdo de um anestépico. A dose pode ser repetida 24 horas depmisecessario.

Terapia inalatéria
A terapia inalatéria é adjuvante da sistémica niec¢es pulmonares graves por nebulizacdo oulaiggti intratraqueal. A dose habitual é de 20 a ¢Gam
cada 8 a 12 horas, diluida em solugédo salinadigich para um volume aproximado de 2 mL.

Regime de dose especifica (adultos)

Uretrite gonocécica masculina e feminina

Foi comprovado que sulfato de gentamicina solugfaével em dose Unica intramuscular de 240 a 2@@omeficaz no tratamento da uretrite gonocécica
(incluindo infecgGes por cepas resistentes a perEi@ a outros antibiéticos) masculina e infecgg@msocdcicas envolvendo o trato genital inferioniféno.

Se sulfato de gentamicina solucéo injetavel (40hmhyfor usado, recomenda-se que a metade da diesejstada em cada nadega.

InfeccBes urinarias

Os pacientes com infec¢Bes urinarias, especialncediécas e repetidas e sem evidéncia de insudici&enal, podem ser tratados com uma dose Uraci di
de 160 mg de gentamicina administrada por vianmistular durante 7 a 10 dias. Para adultos quenpesmos de 50kg, a dose Unica diaria é de 3,0 mg/kg
de peso corporal.

Terapia concomitante- Em combinag&o com outros antibiéticos, a dossutfato de gentamicina solucéo injetavel ndo deser reduzida.

Modo de usar

O sulfato de gentamicina solucdo injetavel pode agdicado por via intramuscular, intravenosa, sopotival ou subcapsular (capsula de Tenon),
nebulizagdo ou instilacéo intratraqueal diretao8edrecomendada para via intravenosa e intramugcidéntica.

Antes do tratamento, deve-se determinar o pes@@rgo paciente para calcular a dose correta. & do aminoglicosideo em pacientes obesos devera se
basear na massa corporal magra estimada.

O sulfato de gentamicina solucéo injetavel ndo devenisturado com outros medicamentos. Apliquer@eparado, de acordo com a via de administracéo e
0 esquema posolégico recomendados.
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Devem-se medir as concentragdes séricas maximesdeais de gentamicina a fim de ndo ultrapasseorsentra¢des adequadas. Com 2 a 3 doses diarias
intravenosas ou intramusculares de sulfato de getitea solugdo injetavel, a concentragdo maximaiegae80 minutos a uma hora ap6s a administragéo
situa-se na faixa de 4 a 6 mcg/mL. Com a admigi&trade uma dose Unica diaria podem ocorrer, tmigsitente, concentracdes maximas altas. Com
qualquer esquema, a dosagem deve ser ajustadsepaviiar concentragdes acima de 12 mcg/mL poogisiprolongados. Também, devem-se evitar niveis
séricos residuais acima de 2 mcg/mL, imediatamenites da proxima dose. A determinacéo de uma coacén sérica adequada num paciente deve levar
em conta a sensibilidade do agente causal, gravidadhfeccdo e o estado imunolégico do paciente.

Normalmente, a duracéo do tratamento para todpa@entes € de 7 a 10 dias. Em infeccdes compBcageomenda-se tratamento mais prolongado. Nesses
casos, recomenda-se avaliar regularmente as fumedak auditiva e vestibular, uma vez que é messgvel a ocorréncia de toxicidade com tratamentos
acima de 10 dias. As doses devem ser reduzidaslgatinicamente indicado.

Modo de usar
POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL D E RUPTURA (VIBRAC)

4

Deixar a ampola na posi¢do de aproximadamentemdififnjizando o risco de que particulas caiam desérampola).

Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no esti@mgnto. Com o dedo indicador envolver a parte rfopéa ampola
(baléo), pressionando-a para tras.

9. REACOES ADVERSAS

Nefrotoxicidade - Os efeitos nefrotoxicos, como demonstrado peleepgzsde cilindros, células ou proteinas na urinpedol levantamento de BUN, NPN,
creatinina sérica e oligaria, tém sido relatadsse€efeitos ocorrem mais frequentemente em pasienm antecedentes de insuficiéncia renal e atzslts
durante longos periodos ou com doses mais altaagjreeomendadas.

Pacientes idosos e pediatricos podem estar pamwoehte em risco, e € aconselhavel observagacalnonitorada. Avaliacédo periddica da funcéo renal
eletrolitos séricos é aconselhavel para pacienteseceberam terapia prolongada (acima de 7 aal) ddom sulfato de gentamicina ou que foram tratado
com doses acima da dose recomendada de acordadade) peso, ou funcéo renal estimada.

Neurotoxicidade —Foram relatados efeitos adversos sobre os ramtibulas e auditivo do oitavo par craniano, prindipante em pacientes com alteracédo
da fungdo renal ou nos que fazem uso de altas @dsesque se submetem a tratamentos prolongadsss Egtomas incluem tontura, vertigem, tinido,
ataxia, sensacdo de ruido nos ouvidos e perda digdau A perda de audicdo manifesta-se inicialm@efe diminuicdo da audi¢cdo aos sons de alta
tonalidade, e podem ser irreversiveis. Como comosw@minoglicosideos, as anormalidades vestibutamlesém podem ser irreversiveis. Outros fatores que
podem aumentar o risco de ototoxicidade induzida ginoglicosideos incluem: desidratagdo, admag§iv concomitante com &acido etacrinico ou
furosemida, ou exposigdo prévia a outras drogag»atas. Também foram relatados formigamento ne, pespasmos musculares, convulsdes e uma
sindrome similar a miastenia gravis.

Outras reacdes adversas possivelmente relacioreadgentamicina incluem: depressdo respiratériardieta confusdo, depressado, distarbios visuais,
diminuicdo do apetite, perda de peso, hipotens&upertensdo; erupgbes cutaneas, prurido, urtic@mdor generalizado, edema laringeo, reagdes
anafilactoides, febre, cefaleia; nausea, vomitoyento da salivacdo, estomatite; purpura, pseudatesrebral, sindrome organica cerebral aguda, débro
pulmonar, alopecia, dores articulares, hepatonegrainsitoria e esplenomegalia. Muito raramentediaitada anafilaxia.

Embora a tolerancia local ao sulfato de gentamisotacéo injetavel geralmente seja excelentegfatada, ocasionalmente, dor no local da injecéo.
Raramente, tém-se observado atrofia cutdnea ousgecsugestivas de irritacéo local.

AlteracBes em testes laboratoriais

As anormalidades nos exames laboratoriais, possérgk relacionadas com a gentamicina, incluemaebey das transaminases séricas [ALT (TGP), AST
(TGO)] e aumento da desidrogenase latica no soki (2 da bilirrubina; diminuicdo do célcio, magreéssédio e potassio séricos; anemia, leucopenia,
granulocitopenia, agranulocitose transitoria, exfilia; aumento ou diminui¢cdo do nimero de reticitlds; e trombocitopenia. Embora as anormalidades n
exames clinicos laboratoriais possam ser achadlaglcs, elas podem se associar a sinais e sintmammente relacionados. Foram relatadas tarditene
atrofia subcutanea ou necrose gordurosa, sugeiriitagao local.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo SisgeligiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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Podem ocorrer as reagdes adversas descritas ganaaanicina (ver “9. REACOES ADVERSAS"). Em casessdperdose ou reagdes toxicas, a hemodialise
pode ajudar a retirar a gentamicina do sangue. &dalise peritoneal, a propor¢éo é consideraveinmenor a obtida por hemodialise. Em recém-nascido
deve-se considerar a possibilidade de realizameusiaeotransfusdo. Procedimentos desse tipo s@artieular importancia em pacientes com insufide&énc
renal.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticéo/ fficacdo que altera a bula

Dados das alteracdes Halas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula verses Apresentagoes
expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
aoﬁi?ugéi)ﬁmsiillﬁ(e) Atualizacdo conforme 40,0 mg/mL sol. inj.
10/10/2016 0910987/14-1 Texto de Bula — RDC NA NA NA NA RDC 47/2009. VPS - caixa contendo 100
amp x 2 mL.
60/12
1Of ?\lzoaficgaE I\;ICE)R;I(S © -8 F;o(;glnc:pic;s:agel\l/?c;)do de 40,0 mg/mL sol. inj..
22/11/2019 3225179/19-3 ~ N NA NA NA NA ' 9 . VPS - caixa contendo 100
Alteragéo de Texto de usar; amDp X 2 mL
Bula — RDC 60/12 - 9. Reac0bes adversas. P ’
. - Reagbes adversas.
NA — Objeto de pleito lofi]ZOEfiCC;aEgE%fo - Incluséo da frase “SO 40,0 mg/mL sol. inj.:
09/03/2021 desta peticdo uncag NA NA NA NA PODE SER VENDIDO VPS - caixa contendo 100
~ Alteragéo de Texto de x
eletrbnica Bula — RDC 60/12 COM RETENCAO DA amp x 2 mL.
RECEITA".
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