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Folheto Informativo: Informagéo para o utilizador

Gentamicina Labesfal, 10 mg/1 ml, Solucéo injetavel
Gentamicina Labesfal, 40 mg/1 ml, Solucéo injetavel
Gentamicina Labesfal, 80 mg/2 ml, Solucéo injetavel
Gentamicina Labesfal, 160 mg/2 ml, Solucdo injetavel

Gentamicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

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

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

O que contém este folheto:

1. O que é Gentamicina Labesfal e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gentamicina Labesfal
3. Como utilizar Gentamicina Labesfal

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Gentamicina Labesfal

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Gentamicina Labesfal e para que é utilizado

A Gentamicina Labesfal é um antibiético bactericida da familia dos aminoglicosideos. O
principio ativo € um complexo do grupo dos amindésidos obtido por fermentacdo de
actinomycetes monospores do género micronospora. A Gentamicina Labesfal é formada
por 3 componentes: as fragdes C1, Cla, C2.

O espectro antibacteriano natural da Gentamicina Labesfal é o seguinte:

* Espécies habitualmente sensiveis. E. coli, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, proteus
indole-, proteus indole+, Salmonella, Shigella, Pseudomonas, Acinetobacter,
estafilococos;

* Espéciesresistentes (CMI > 16 micrograma/ml): meningococos, Treponema pallidum,
germes anaerébios, estreptococos dos quais pneumococos.

Apesar de inativain vitro sobre os estreptococos, a Gentamicina Labesfal possui uma
atividade sinérgica com os 3-lactémicos sobre estes germes. Este efeito sinérgico
verifica-se igualmente, mas num grau menor, sobre os estafilococos.
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Se para uma dada espécie, ndo foi estabelecida a no¢éo duma sensibilidade constante da
estirpe, s6 um estudo in vitro da estirpe em causa permite confirmar se ela € sensivel,
resistente ou intermédia.

As indicagOes terapéuticas sdo determinadas pela atividade antibacteriana e pelas
caracteristicas farmacocinéticas da Gentamicina L abesfal. Estdo limitadas as infegdes por
bacilos gram-negativos, definidos acima como sensiveis, principalmente nas suas
manifestacdes renais e urologicas.

A associagdo da Gentamicina Labesfal com um outro antibiético podera ser justificada
em certas infecdes por germes sensiveis, com base em dados bacteriol6gicos,
particularmente nas suas manifestacoes:

* renais, urolégicas e genitais;

* septicémicas e endocardites;

* meningites (associando-se um tratamento local);

* respiratorias,

* cutaneas (estafilococcia cutanea maligna da face);

* articulares.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Gentamicina Labesfal

N&o utilize Gentamicina Labesfal:

- setem alergia a gentamicina (sob forma de sulfato) ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgéo 6.);

- dergia aos antibioticos da familia dos aminoglicosideos;

- Miastenia Gravis.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Gentamicina
Labesfal.

Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver diarreia grave.

Nos individuos portadores de anomalia vestibular e coclear.

A nefrotoxicidade e a ototoxicidade da Gentamicina Labesfal, impdem as seguintes
precaucdes de emprego:

- em caso de insuficiénciarenal, utilizar a Gentamicina Labesfal s6 em situacdes de
estrita necessidade e adaptar a posologia em fun¢éo da depuracéo da creatinina (ver
Seccéo 3);

- antes, durante e apos a administracdo deste medicamento, o seu médico podera
recomendar-|he andlises para monitorizar a funcéo renal, controlar a funcéo auditiva, bem
COmo 0s parémetros hepaticos e laboratoriais;

- astaxas séricas do antibiético deverdo ser controladas dentro da medida do possivel;
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- tendo em conta a farmacocinética do produto e o mecanismo de ototoxicidade e de
nefrotoxicidade, evitar os tratamentos interativos e/ou prolongados, particularmente nos
idosos;

- associacdo com diuréticos muito ativos (ver 'Outros medicamentos e Gentamicina
Labesfal').

Utilizar com grande precaucdo em doentes com parkinsonismo e outras situacoes
caracterizadas por fraqueza muscular.

Em caso de intervencdo cirurgica, informar o anestesista-reanimador datoma do
medicamento (ver 'Outros medicamentos e Gentamicina Labesfal').

Outros medicamentos e Gentamicina L abesfal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou sevier autilizar outros medicamentos.

Evitar a associacdo da Gentamicina Labesfal com diuréticos muito ativos (diuréticos da
ansa) e, em geral, atodo o produto ototdxico e nefrotoxico.

Interagdo com outros aminoglicosideos, vancomicina, algumas cefalosporinas,
ciclosporina, cisplatina, fludarabina pode aumentar o risco de toxicidade.

Curare, miorelaxantes, certos anestésicos gerais: a Gentamicina L abesfal pode potenciar a
sua acao (risco de bloqueio neuromuscular podendo evoluir até paralisiarespiratoria). As
propriedades de bloqueio neuromuscular dos aminoglicosideos podem ser suficientes
para provocarem depressao respiratéria grave em doentes sob anestesia geral ou opiaceos.
A Gentamicina Labesfal ndo deve ser misturada num mesmo frasco ou na mesma seringa
com outro medicamento, particularmente com um antibiético da familia dos beta-
lactamicos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se est4 grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A inocuidade da Gentamicina Labesfal ainda ndo foi estabelecida. Existe a possibilidade
de toxicidade para o aparelho cocleo-vestibular do feto.

A Gentamicina Labesfal s deve ser utilizada se os beneficios para a mée forem
superiores aos riscos em que incorre o feto.

A passagem para o |leite materno é negligenciével.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o sdo conhecidos efeitos negativos sobre a capacidade de conducgéo ou utilizagdo de
méguinas.

Gentamicina Labesfal contém para-hidroxibenzoato de propilo (E 216) e para-
hidroxibenzoato de metilo (E 218).

Estes excipientes podem causar reacfes alérgicas (possivel mente retardadas), e
excecional mente, broncospasmo.
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Gentamicina Labesfal contém sodio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por mililitro, ou sgja é
praticamente "isento de sbdio".

Gentamicina Labesfal contém bissulfito de sodio (E 222).
Este excipiente pode causar, raramente, reacdes alérgicas (hipersensibilidade) graves e
broncospasmo.

3. Como utilizar Gentamicina Labesfal

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

A viaintramuscular € aviade eleicdo. Deve ser sempre utilizada, desde que seja
acessivel. Se for impraticavel, pode ser utilizada a via intravenosa em perfusdo
descontinua: a quantidade de Gentamicina Labesfal a administrar € de 1 mg/kg diluida
em soro fisiolégico ou glicosado isotonico (pelo menos 1ml de soro paral mg de
antibiotico, ou seja, no adulto: cercade 100 a 200 ml de soro). Esta perfusdo pode durar
entre 30 a 60 minutos e deve ser renovada:

- todas as 8 horas nos sujeitos normais;

- aintervalos de tempo maiores nos insuficientes renais.

Posologia:

A dose diaria recomendada nas criancas, adolescentes e adultos, com funcdo renal
normal, é 3-6 mg/kg de peso corporal por diaem uma (preferencial) ou até duas doses
Unicas.

A dose diaria em bebés ap0s o primeiro més de vida € 4,5-7,5 mg/kg de peso corporal por
diaem uma (preferencial) ou aé duas doses Unicas.

A dose diaria em recém-nascidos € de 4-7 mg/kg peso corporal. Dada a maior semivida,
0s recém-nascidos deverdo receber a dose diaria numa dose Unica.

Insuficientes Renais:

Em doentes com alteragdes da funcdo renal a dose didria recomendada devera ser
diminuida e gjustada a funcéo renal. Vigiar de formaregular as funcdes renal, coclear e
vestibular e realizar na medida do possivel as dosagens séricas de controlo. Os valores da
creatinina sérica ou de depuracdo da creatinina endégena, sdo os melhores testes para
avaliar o estado da funcéo renal e proceder a uma adaptacdo na posologia da Gentamicina
Labesfal.

Adaptacdo da posologia em fungdo dos valores de creatinina sérica:

- conservando uma dose unitéria de 1 mg/ kg e aumentando o espaco entre as injegdes. O
intervalo (em horas) entre duas doses unitérias € obtido multiplicando por 0,8 o valor da
creatinina sérica (em mg/l).
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- conservando um intervalo de 8 horas entre as injecfes e reduzindo a dose unitéria
administrada. Neste caso, apds uma dose de ataque de 1 mg/kg, administra-se de 8 em 8
horas uma dose reduzida obtida pela divisdo da dose de ataque pela décima parte do valor
da creatinina sérica (em mg/l). Na hemodidlise periédica: injecéo Unica de 1 mg/kg por
viaintravenosa lenta, no final de cada sesséo.

Na Dialise Peritoneal: Injecdo inicial de 1 mg/kg por viaintramuscular; no curso da
didlise, as perdas s8o compensadas juntando 5 a 10 mg de Gentamicina Labesfal por litro
de liquido de didlise.

Se utilizar mais Gentamicina Labesfal do que deveria

Em caso de sobredosagem ou de toxicidade, pode ser realizada hemodidlise ou didlise
peritoneal para proceder a uma depuracdo sérica acelerada do antibidtico. Astécnicas de
depuracéo extrarrenal sdo particularmente indicadas nos insuficientes renais.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizaggo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Nefrotoxicidade: este medicamento pertence a familia dos amindsidos para os quais
foram referidos casos de insuficiéncia renal. Na maior parte dos casos, estes foram
relacionados com uma posologia muito elevada ou com tratamentos prolongados,
alteragOes renais anteriores, problemas hemodindmicos ou associagdes a produtos
nefrotoxicos.

Foram notificados casos de insuficiéncia renal aguda e de niveis elevados de fosfatos e
aminoécidos na urina (a chamada sindrome de Fanconi, associada a doses elevadas
administradas ao longo do tempo), com frequéncia muito rara (podem afetar até 1 em 10
000 pessoas).

Ototoxicidade: este medicamento pertence a familia dos amindsidos para os quais foram
detetados casos de lesdo cocleo-vestibular. Estes sdo favorecidos por posologias muito
elevadas, tratamentos prolongados, insuficiénciarenal pré-existente, principalmente
insuficiéncia renal funcional dos idosos ou associagdes a produtos ototoxicos.

Foram notificados casos de perda auditiva e surdez com frequéncia desconhecida (ndo
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Foram descritas reagdes alérgicas menores: rash, urticaria. Estes fendmenos desaparecem
com a interrupcao do tratamento.

Foram notificados os seguintes casos com frequéncia desconhecida (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis)
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- Reagdes aérgicas (incluindo reacdes alérgicas graves como anafilaxia) que podem
incluir:

- Erupcéo cuténea com protuberancia e prurido (urticaria) ou erupcgéo cutanea
(urticéria)

- Inchaco das méos, pés, tornozelos, rosto, 1&bios ou garganta que pode causar
dificuldades em engolir ou respirar

- Desmaios, tonturas, sensacéo de vertigem (pressdo arterial baixa)
- Infeg&o por outros microrganismos resistentes a gentamicina
- Diarreia com ou sem sangue €/ou cdlicas.
- Reacdo alérgica grave da pele e membranas mucosas acompanhada de formacéo de
bolhas e vermelhiddo da pele que pode, em casos muitos graves, afetar 6rgaos internos e
ser fatal (sindrome Steven-Johnson, necrolise epidérmicatoxica).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisquer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a gjudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 Gentamicina Labesfal

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do acance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apdés VAL. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Gentamicina Labesfal
- A substancia ativa é a gentamicina (sob a forma de sulfato)

Gentamicina Labesfal, 10 mg/1 ml, Soluc&o injetavel: Cada ml de solug&o injetavel
contém 10 mg de gentamicina (sob a forma de sulfato).

Gentamicina Labesfal, 40 mg/1 ml, Solucéo injetével; Gentamicina Labesfal, 80 mg/2
ml, Solucdo injetével: Cada ml de solucdo injetavel contém 40 mg de gentamicina (sob a
forma de sulfato).

Gentamicina Labesfal, 160 mg/2 ml, Solugdo injetavel: Cada ml de solucéo injetével
contém 80 mg de gentamicina (sob a forma de sulfato).

- Os outros componentes séo para-hidroxibenzoato de metilo (E 218); para-
hidroxibenzoato de propilo (E 216); bissulfito de sddio (E 222); EDTA (sal dissddico) e
&gua para preparages injetaveis.

Qual o aspeto de Gentamicina Labesfal e contelido da embalagem

Solucdo injetavel 10mg/1ml - Embalagens com 1, 3, 5 ou 50 (embalagem hospitalar)
ampolas de 1ml.

Solucdo injetavel 40mg/1ml - Embalagens com 1, 3, 5 ou 50 (embalagem hospitalar)
ampolas de 1ml.

Solucdo injetavel 80mg/2ml - Embalagens com 1, 3, 5 ou 50 (embalagem hospitalar)
ampolas de 2ml.

Solugdo injetavel 160mg/2ml - Embalagens com 1, 3 ou 5 ampolas de 2 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.
Zonalndustrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
MM/AAAA

A informac&o que se segue destina-se apenas aos profissionais de sallde:

Instrucdes de utilizagdo e manipulagdo

Os medicamentos destinados a administracéo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da sua utilizagdo. SO devera ser administrado se a solugdo se
encontrar limpida e sem particulas em suspensao, e o recipiente estiver intacto.
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Este medicamento destina-se a uma utilizagdo Unica. O contelido ndo utilizado devera ser
eliminado de imediato.
ApGs abertura da ampola, a solugdo injetavel deve ser usada de imediato

Manipular o produto nas condic¢fes habituais de assepsia aplicaveis a solucdes injetaveis.
Instrucdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

- Segure o corpo da ampola entre 0 dedo polegar e o dedo indicador, com o ponto virado
paracima;

- Coloque o dedo indicador da outraméao a apoiar a parte superior da ampola. Coloque o
dedo polegar de modo atapar o ponto, conforme mostra afigura.

- Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto, para abrir a

ampola.
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