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2. Composicion cuantitativa y cualitativa B Prodeshepns AN
Gentamicina base 3 mg/mL (como gentamicina sultafo BR) e

aprobada en el registro sanitario

3. Forma Farmacéutica

Solucion oftalmica

4. Indicaciones Terapéuticas

Tratamiento topico de las infecciones de las estructuras oculares

superficiales v sus anexos, causadas por organismos sensibles a la

gentamicina. También esta indicada en la prevencion de infecciones

oculares después de extraer cuerpos extranos v después de traumatismos

v antes o después de una cirugia ocular.

5. Posologia y via de administracion

Dosis
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1 a 2 gotas en el (los) ojo(s) afectado(s) cada 4 horas, en casos severos se

puede aplicar hasta 2 gotas cada 1 hora.

Debe evitar olvidar alguna aplicacion y respetar los horarios. Si no cumple

el tratamiento lo mas probable es que la enfermedad se vuelva a

presentar con mayor intensidad v este medicamento va no le servira para

detener la infeccion.

Via de administracion

Oeuler Oftalmica

6. Advertencias y precauciones

Se debe evitar que la punta del gotario entre en contacto con la superficie

del ojo.

Se recomienda lavarse las manos antes y después de la aplicacion del

medicamento.

Debe evitarse la terapia continua a largo plazo.

El uso prolongado puede conducir a la sensibilizacion de la piel y la aparicion de

microorganismos resistentes. No se recomienda utilizar el medicamento por un

tiempo mavyor al indicado.

Pagina2de®6



Ref.: RF749737/16 Reg. ISP N°B-2654/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
GENTAMICINA SOLUCION OFTALMICA 0,3%

Puede ocurrir sensibilidad cruzada con otros aminoglicésidos.

En infecciones severas, el uso tépico de gentamicina debiese ser suplementado con un
tratamiento apropiado con antibidticos sistémicos.

Se debiese remover los lentes de contactos durante el periodo de tratamiento de

infecciones oculares.

El uso de gentamicina solucion oftalmica puede causar vision borrosa

transitoria, pudiendo afectar la capacidad de conducir vehiculos y

manejar maquinaria pesada.

Al momento de administrar el producto, se recomienda inclinar la cabeza

hacia atras, v formar una bolsa en el parpado inferior del ojo con su dedo

indice manteniendo la vista hacia arriba. Luego de administrar la solucion,

retirar el dedo indice del parpado inferior, v cerrar el ojo durante 2-3

minutos con la cabeza inclinada hacia abajo, tratando de no parpadear.

Si va a utilizar mas de una gota en el mismo ojo, espere por lo menos 5

minutos antes de aplicarse la segunda gota.

Si no se obtiene una respuesta clinica rapidamente con el uso del

producto se recomienda hacer una evaluacion mas profunda.

7. Contraindicaciones

No administrar gentamicina solucion oftalmica:

Si el paciente ha presentado alergia a alguno de los excipientes de la

formulacion.
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Si el paciente ha presentado sintomas de alergia a gentamicina u otro

antibiotico aminoglucosido.

Si sufre enfermedades virales de la cornea v/o conjuntiva: padece

infecciones por Mycobacterium, por hongos o tracoma.

En casos de queratitis causada por herpes simple (queratitis dendritica),

vaccinia o varicela.

De manera concomitante con preparaciones que contengan

corticoesteroides.

8. Interaccion con ofros medicamentos y otras formas de interaccion

No se ha informado de alguna interaccion especifica de gentamicina oftalmica con otros
medicamentos.

El uso simultaneo con otros medicamentos potencialmente nefrotdxicos u ototdxicos debe

ser evitado a menos que sea considerado esencial por el médico

9. Poblaciones especiales

Embarazo ylactancia

Categoria C. No se ha establecido la seguridad del uso de este medicamento durante el

embarazo y la lactancia. Gentamicina sélo debe usarse en embarazo y lactancia cuando
sea considerado esencial por el médico, luego de una evaluacién cuidadosa de los

potenciales riesgos y beneficios.

Lactancia
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Se desconoce si los componentes de gentamicina solucion oftalmica se

excretan en la lecha humana. Se recomienda considerar la suspension de

la lactancia mientras la madre esté usando este producto.

Poblacion pediatrica

La seguridad y eficacia de gentamicina solucion oftdlmica en nifos

menores de 8 anos no han sido establecidas. El uso de este medicamento

en ninos debe ser previa consulta a su pediatra.

10. Posibles efectos adversos

Puede ocurrir irritacion, ardor, escozor, picazén, irritacion transitoria de la piel,

dermatitis dolor punzante, vision borrosa, conjuntivitis no especifica e

hiperemia conjuntival. En el caso de presentar irritacién, sensibilizacién o super-

infeccion, el tratamiento debe interrumpirse y comenzar con una terapia apropiada.
La gentamicina puede causar nefrotoxicidad cuando se administra sistémicamente. Sin
embargo, es probable que la absorcion sistémica tras la administracién tépica no constituya

un riesgo comparable.

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en

caso de presentarse se deben tratar de forma inmediata vy

descontinuar _el producto: sensibilizacion del tipo alérgica

(coloracion rojo potente de la conjuntiva, hinchazén, rush y picor

intenso, etc.), purpura trombocitopénica y alucinaciones.

11. Sobredosis

No existe informacion de sobredosis por gentamicina administrada por via oftalmica.
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Es poco probable que la ingestion oral del contenido de un frasco cause algln efecto

adverso significativo.

12. Farmacologia

Codigo ATC: SO1AA11

Grupo farmacoterapéutico : Antibioticos

Propiedades farmacodinamicas

Gentamicina es un antibiético bactericida que actua inhibiendo la sintesis de proteinas

Propiedades farmacocinéticas

La aplicacién topica de gentamicina puede resultar en cierta absorcién sistemica. El
tratamiento de grandes areas puede dar lugar a concentraciones plasmaticas de hasta 1
Mg/ml.

>90% de gentamicina se excreta en la orina por filtracion glomerular.

<10% se une a proteinas plasmaticas.

T % = 2 - 3 horas en individuos con la funcién renal normal. Pero se puede aumentar en

casos de insuficiencia renal.

13. Conservacion de gentamicina solucion oftalmica 0,3%

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, a no mas de 30°C.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico

No recomiende este medicamento a otra persona

Una vez abierto, desechar el producto luego de 28 dias.




