CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GENTAMICIN WZF 0,3%, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 3 mg Gentamicinum (gentamycyny) w postaci gentamycyny siarczanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek roztwor.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Bezbarwny lub lekko zottawy, przejrzysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Bakteryjne ostre i przewlekle zapalenia spojowek, krawedzi powiek, woreczka tzowego.

- Zapalenia i owrzodzenia rogéwki spowodowane przez bakterie wrazliwe na gentamycyne (patrz
punkt 5.1).

- Profilaktycznie przed i po zabiegach chirurgicznych na gatce oczne;j.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 1 roku
Zazwyczaj zakrapla si¢ od 1 do 2 kropli co 4 godziny do worka spojowkowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na gentamycyny siarczan i (lub) inne antybiotyki aminoglikozydowe lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt przeznaczony jest tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Ze wzgledu na zawarto$¢ w produkcie benzalkoniowego chlorku, osoby noszace migkkie (hydrofilne)
soczewki kontaktowe nie powinny zaktada¢ ich w okresie stosowania produktu. Nalezy usunaé
soczewki kontaktowe przed zakropleniem leku i odczekaé¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ podraznienie oczu i zmienia zabarwienie

soczewek kontaktowych.

Nie nalezy stosowac dtugotrwale z uwagi na rozwoj bakterii opornych na gentamycyne oraz grzybow.



W przypadku cigzkiej infekcji bakteryjnej oczu, leczenie miejscowe nalezy uzupetni¢ ogdlnym
podaniem antybiotykow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas stosowania gentamycyny siarczanu w postaci kropli do oczu nie stwierdzono interakcji
o znaczeniu klinicznym, z wyjatkiem opornosci krzyzowej z tobramycyna.

Przy jednoczesnym stosowaniu gentamycyny z erytromycynag lub chloramfenikolem moze wystapi¢
antagonizm.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki

przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia
W okresie karmienia piersig produkt nalezy stosowa¢ ostroznie.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Z uwagi na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po zakropleniu, produktu nie stosowaé
bezposrednio przed prowadzeniem pojazdoéw lub obshuga maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia oka

Bardzo rzadko (<1/10 000):
U niektdérych pacjentdow ze znacznym uszkodzeniem rogowki zgtaszano przypadki zwapnienia
rogobwki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany.

Czestos¢ nieznana (czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Lzawienie, zaczerwienienie oka, bol, uczucie pieczenia, swiatlowstret. Zaburzenia widzenia moga
utrzymywac si¢ przez kilka minut po zakropleniu.

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu moze wystapi¢ owrzodzenie rogowki grzybicze lub
spowodowane przez oporne na gentamycyne szczepy bakterii.

Dhugotrwale stosowanie w przypadku nadwrazliwosci moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej, plamicy
maloptytkowej, omamow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie



Nie ma danych dotyczacych przedawkowania gentamycyny stosowanej miejScowo.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach oczu; antybiotyki,
kod ATC: SO1AAT11

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym.

Mechanizm dziatania polega na zaburzeniu syntezy bialek bakteryjnych przez wigzanie

z podjednostkg 30S bakteryjnych rybosoméw. Powoduje to tworzenie biatek o niewtasciwej sekwencji
aminokwasowe;j.

Gentamycyna dziata bakteriobdjczo in vitro na nastepujace szczepy bakteryjne: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Neisseria
gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.

Drobnoustroje oporne na tobramycyne sa rowniez oporne na dziatanie gentamycyny (opornosé¢
krzyzowa).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie gentamycyny zawartej w kroplach do oczu z worka spojowkowego jest tak mate, ze nie
powoduje dziatania og6lnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Benzalkoniowy chlorek roztwor

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Niezgodnos$¢ wystepuje po zmieszaniu gentamycyny z antybiotykami -laktamowymi.

6.3 OKres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, kropli nie nalezy stosowaé dtuzej niz przez 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg w opakowaniu zewngetrznym, w temperaturze ponizej
25°C.



6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania
Butelka polietylenowa o pojemnosci 5 ml z kroplomierzem i zakrgtkg w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojowkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncowki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawarto$ci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01 - 207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0924

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.07.1987 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 03.08.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



