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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Gentocil, 3 mg/g, pomada oftalmica

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa: sulfato de gentamicina a 4,42 mg/g, equivalente a 3 mg/g de
gentamicina.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada oftélmica.
Pomada amarelada homogénea e de consisténcia mole.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Gentocil, pomada oftdmica, estéaindicado na prevencdo e tratamento topico de
infeccdes oculares superficiais por micro-organismos sensiveis a gentamicing, tais
como:

- Conjuntivites,

- Ulcera da cdrnea de origem bacteriana;

- Queratites e querato-conjuntivites,

- Blefarites e blefaro-conjuntivites.

Gentocil podera ainda ser utilizado nas seguintes situagoes:
- Profilaxia da infecdo naremocdo de um corpo estranho;

- Apos alesdo do globo ocular por agentes fisicos;

- Queimaduras;

- Pré e pos-operatorio de cirurgias oculares.

4.2 Posologia e modo de administracéo

A posologia de Gentocil pomada oftalmica deve ser instituida pelo médico de acordo
com as necessidades de cada caso.
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Contudo, a posologia média aconselhada é a seguinte: aplicar uma pequena por¢éo no
olho, duas a quatro vezes por dia (no globo ocular).

Aconselha-se que sejam seguidas as instrugdes dadas pelo médico, visto que, conforme
a gravidade dos casos assim o critério posolégico podera ser aterado, utilizando-se o
colirio durante o dia e a pomada oftalmica a noite.

Lavar as maos antes da aplicacdo da pomada oftdlmica e aplicar uma pequena por¢do
no olho.

4.3 Contraindicacoes

O Gentocil est4 contraindicado em casos de:

- Hipersensibilidade a substancia ativa (sulfato de gentamicina) ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na secgdo 6.1.

- Infegdes oculares por fungos ou virus.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

E recomendada a colheita de amostras adequadas para identificagio do micro-
organismo responsavel pela patologia ocular antes do inicio do tratamento com
Gentocil.

A terapéutica continua de longa duracdo deve ser evitada, podendo levar a
sensibilizagcéo e emergéncia de micro-organismos resistentes.

Tem sido demonstrada hipersensibilidade cruzada entre os aminoglicosideos pelo que
guando um paciente se sensibiliza a gentamicina topica existe a possibilidade de
sensibilizar a outro aminoglicosideo (topico e/ou sistémico).

Utilizar com precaugdo nos doentes insuficientes renais, bem como durante a fase de
gravidez e aleitamento (ver seccdo 4.6).

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo
N&o misturar com medicamentos contendo heparina, penicilina ou cefalosporinas.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O médico devera considerar o potencial beneficio e o eventual risco decorrente da
utilizacdo de Gentocil pomada oftdlmica durante a fase de gravidez e de aleitamento.

A gentamicina passa para o leite materno (relacéo leite/plasma cerca de 0,05).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas
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A aplicacdo de Gentocil pomada oftalmica pode causar transitoriamente visdo turva
pelo que ndo é aconselhada a conducdo ou manipulagdo de maguinas se essa situagcdo se
verificar.

4.8 Efeitos indesejaveis

Foram relatados casos raros de alergia de contacto, de conjuntivite pseudomembranosa
e de necrose conjuntival, apos a aplicacdo por via oftdlmica. Pode igualmente ocorrer
edema da conjuntiva, dor, hiperémia e queratite epitelial punctata.

A injecdo intraocular pode causar isquémiaretiniana grave.

Notificacdo de suspeita de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo risco-
beneficio do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem
quaisquer suspeitas de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, 1.P.:

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N&o estdo documentados casos de sobredosagem para a via de aplicacdo oftamica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 15.1.1 Medicamentos usados em afecdes oculares. Anti-
infeciosos topicos. Antibacterianos.

Codigo ATC: S01AA11
Gentocil, pomada oftdmica, tem como substancia ativa a gentamicina. A gentamicina é

um antibiotico tépico ocular, com propriedades antibidticas e antibacterianas, que
apresenta um amplo espectro antibacteriano gram+ e gram-.
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A gentamicina atua por inibic¢do da sintese das proteinas nos ribossomas das bactérias.
5.2 Propriedades farmacocinéticas

A gentamicina é muito pouco absorvida quando aplicada pela via oftalmica.

A gentamicina sofre uma ligac&o as proteinas séricas inferior a 20 %. Tem uma
semivida média de cerca de 2,50 horas e é eliminada por viarenal (eliminag&o por via
urindria, por filtragdo glomerular, sob aformainalterada), por via biliar, por
hemodidlise e por didlise peritonial. E também eliminada pelo leite.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A gentamicina, substancia ativa de Gentocil pomada oftdlmica, € uma substancia que,
sob o ponto de vista toxicoldgico, pode ser utilizada no homem, ndo revelando
problemas que requeiram medidas especiais ou que sejam impeditivas do seu emprego
como agente terapéutico.

A gentamicina ndo revelou ser teratogénica no animal. No entanto provocou
embriopatia e ototoxicidade no embrido (a partir do 2° més).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Lanolina
Vaselina branca

6.2 Incompatibilidades
N&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

5 anos.
ApGs a primeira abertura: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.

Manter a bisnaga bem fechada dentro da embalagem exterior, para proteger daluz e da
humidade.

6.5 Natureza e contelido do recipiente
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Bisnagas de 3,5 g de aluminio, revestidas interiormente por uma camada de verniz, com
tampa com rosca em HDPE, previamente impressas e que séo acondicionadas em
cartonagens de cartolina, prévia e devidamente impressas.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

Aquando do inicio da utilizacdo da pomada oftalmica deverarejeitar-se a primeira
porcéo.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Av. 25 de Abril, 6-6A

2795-225 Linda-a-Velha

Tel.: +351 21 41581 30

Fax.: +351 21 41581 31

e-mail: geral@edol.pt

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N.° deregisto: 9624205 - 3,5 g, pomada oftalmica, 3 mg/g, bisnaga de aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 20 agosto 1985

Data de revisdo: 16 setembro 2005
Data da ultima renovacdo: 30 setembro 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



