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gentocil® pomada

Substancia activa
Gentamicina 3 mg/g
Apresentacao

Pomada Oftadlmica, 3,5 g
Indicacoes Terapéuticas

Gentocil, estd indicado na prevencdo e tratamento tépico de infe¢des oculares superficiais por microrganismos sensiveis a
gentamicina, tais como:

- Conjuntivites;

- Ulcera da cérnea de origem bacteriana;

- Queratites e querato-conjuntivites;

- Blefarites e blefaro-conjuntivites.

Gentocil poderd ainda ser utilizado nas seguintes situacoes:
- Profilaxia da infecao na remocao de um corpo estranho;

- Apés a lesdo do globo ocular por agentes fisicos;

- Queimaduras;

- Pré e pés-operatério de cirurgias oculares.

Posologia

Pomada: A posologia de Gentocil pomada oftdlmica deve ser instituida pelo médico de acordo com as necessidades de cada caso.
Contudo, a posologia média aconselhada é a seguinte: aplicar uma pequena porcdo no olho, duas a quatro vezes por dia (no globo
ocular).
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INFORMAGCOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO | NOME DO MEDICAMENTO Gentocil, 3 mg/ml, colirio,
solucdo Gentocil, 3 mg/g, pomada oftdlmica COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Colirio, solucdo: Sulfato de gentamicina a 4,42 mg/ml, equivalente a 3 mg/ml de
gentamicina. Excipientes com efeito conhecido: cloreto de benzalcénio: 0,1 mg/ml; tampdes fosfato (sob a forma de fosfato monossédico mono-hidratado e fosfato dissédico
dodeca-hidratado): 4 mg/ml. Lista completa de excipientes: fosfato monossédico mono-hidratado, fosfato dissédico dodeca-hidratado, cloreto de sédio, cloreto de benzalcénio,
adgua para preparagdes injetaveis, hidréxido de sédio (para ajuste do pH) e acido cloridrico (para ajuste do pH). Pomada oftédlmica: Sulfato de gentamicina a 4,42 mg/g,
equivalente a 3 mg/g de gentamicina. Lista completa de excipientes: lanolina e vaselina branca. FORMA FARMACEUTICA Colirio, solugdo. Solugdo limpida, incolor, inodora e
sem particulas em suspensdo com um pH compreendido entre 6,0 e 7,2 e uma osmolalidade compreendida entre 280 e 360 mOsm/kg. Pomada oftdlmica. Pomada amarelada
homogénea e de consisténcia mole. INDICACOES TERAPEUTICAS Prevencido e tratamento tépico de infecdes oculares superficiais por microorganismos sensiveis a
gentamicina, tais como: conjuntivites; Ulcera da cérnea de origem bacteriana; queratites e querato-conjuntivites; blefarites e blefaro-conjuntivites. Poderd ainda ser utilizado nas
seguintes situacdes: profilaxia da infecdo na remocao de um corpo estranho; apés a lesao do globo ocular por agentes fisicos; queimaduras; pré e pds-operatério de cirurgias
oculares. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO A posologia deve ser instituida pelo médico de acordo com as necessidades de cada caso. Posologia média aconselhada
para a pomada oftdlmica em adultos, idosos e doentes pediatricos (= 1 més de idade): aplicar uma pequena porgao (de aproximadamente 1 cm) no olho, duas a trés vezes por
dia no(s) olho(s) afetado(s), tendo o cuidado de n&o tocar com a ponta da bisnaga em qualquer superficie para evitar a contaminagdo da pomada. Lavar as maos antes da
aplicagdo da pomada oftdImica. Posologia média aconselhada para o colirio, solugdo em adultos, idosos e doentes pediatricos (= 1 més de idade): uma a duas gotas, aplicadas
no globo ocular, duas a quatro vezes ao dia (espagadas regularmente no tempo). Em infecbes mais graves poderao ser aplicadas até duas gotas a cada hora. Por forma a evitar a
contaminagdo do frasco conta-gotas e da solugdo, deve ter-se cuidado para ndo tocar com a ponta do frasco conta-gotas nas palpebras, areas circundantes ou outras
superficies. Manter o frasco bem fechado quando o mesmo néo estiver a ser utilizado. Aconselha-se que sejam seguidas as instrugdes dadas pelo médico, visto que, conforme a
gravidade dos casos assim o critério posoldgico poderéa ser alterado, utilizando-se o colirio durante o dia e a pomada oftédlmica a noite. Populagdo pediatrica A seguranca e
eficicia de Gentocil em recém-nascidos ndo foram ainda estabelecidas. CONTRAINDICACOES Hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo “Composicio Qualitativa e Quantitativa”. EFEITOS INDESEJAVEIS A gentamicina parece apresentar baixa toxicidade quando aplicada no olho. Contudo,
pode ocorrer ocasionalmente sensibilizagdo ao farmaco como resultado da administragéo oftadlmica. N&o existem estudos clinicos recentes disponiveis, que permitam determinar
a frequéncia dos efeitos indesejaveis. Assim, todos os efeitos indesejéveis listados sao classificados como “frequéncia desconhecida” (a frequéncia ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis). Apds administragao oftdlmica de gentamicina foram reportados os seguintes efeitos indesejaveis: Afecdes oculares: irritagao transitéria, sensacédo
de ardor ou picadas, hiperemia ocular e conjuntival, aumento da secregdo lacrimal, fotofobia, dor ocular, prurido ocular, mal-estar ocular, visdo turva, conjuntivite nao especifica
e defeito epitelial conjuntival. Durante o tratamento com gentamicina via oftdlmica também se verificou o desenvolvimento de Ulcera da cérnea bacteriana ou fangica. Gentocil
colirio, solugdo: tém sido notificados muito raramente casos de calcificagdo da cérnea associados a utilizagdo de colirios contendo fosfato, em alguns doentes com cérneas
significativamente lesadas. Afegdes do ouvido e do labirinto: ototoxicidade*. Doencas renais e urinarias: nefrotoxicidade*. * A gentamicina pode causar nefrotoxicidade e
ototoxicidade quando administrada sistemicamente. No entanto, épouco provavel que a absorcao sistémica apds a administragdo oftdlmica constitua um risco
comparavel. Notificagdo de suspeita de reagdes adversas A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez que permite
uma monitorizacdo continua da relagdo risco-beneficio do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas
diretamente ao INFARMED, I.P.: Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Diregao de Gestéo
do Risco de Medicamentos Parque da Salude de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa Tel: +351 21 798 73 73 Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) E-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt (v.02.2023) Para mais informagdes devera contactar o titular da autorizacdo de introducdo no mercado: Laboratério Edol -
Produtos Farmacéuticos, S.A. Av. 25 de Abril, 6-6A | 2795-225 Linda-a-Velha | Portugal
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