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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Colircusi Gentadexa 1 mg/ml + 3 mg/ml + 0,5 mg/ml Gotas auriculares ou colirio,
solucdo

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de solucéo contém 3,00 mg de gentamicina, 1,00 mg de fosfato sddico de
dexametasona e 0,50 mg de cloridrato de tetrizolina.

Excipiente com efeito conhecido: Cloreto de benzalconio, 0,04 mg/ml.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas auriculares ou colirio, solugéo.

Solucdo incolor ou ligeiramente amarelada, transparente e praticamente isenta de
particulas.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Este medicamento € para uso oftalmico e auricular em doentes adultos.
Oftalmologia: Tratamento topico de infecbes do segmento anterior do olho com
componente inflamatéria causadas por microrganismos sensiveis a gentamicina.
Conjuntivite e blefaroconjuntivite bacterianas e alérgicas, queratite, esclerite e
episclerite.

Corticoides devem apenas ser prescritos apds exame oftalmoldgico.

Otologia: Tratamento topico de infecBes bacterianas do canal auditivo causadas por
microrganismos sensiveis a gentamicina, como otite externa e outras afectes
inflamatdrias em que esteja indicada uma terapéutica com corticosteréide/antibiotico.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia
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Populagdo pediatrica .
Os parametros de seguranca e eficacia de COLIRCUSI GENTADEXA néo foram
avaliados em criancas. A utilizacdo em lactentes e criangas ndo € recomendado.

Uso oftdlmico: no inicio do tratamento instilar 1 ou 2 gotas, no (s) olho(s) afetado(s),
cada 4 horas (em infegOes graves pode aumentar-se a frequéncia de instilagcéo). A
duracdo do tratamento depende do critério médico ndo devendo, no entanto, ultrapassar
0s 14 dias.

Uso auricular: Em geral, instilar 3 ou 4 gotas no(s) ouvido(s) afetado (s), 3 vezes ao dia.
Modo de administracéo

USO oftdmico:

1. Inclinar a cabeca paratras.

2. Colocar um dedo no rosto um pouco abaixo do olho e puxar suavemente a péalpebra
inferior para baixo de modo aformar uma bolsa.

3. Ingtilar as gotas no saco conjuntival, dirigindo o olhar paracima. A extremidade do
conta-gotas do frasco ndo deve tocar no olho.

4. Parareduzir areabsorcéo sistémica:

Fechar os olhos durante 2 minutos.

Fechar o canal lacrimal com o dedo durante 2 minutos.

5. Aguardar 15 minutos antes de ingtilar outros medicamentos oftalmicos.

USO auricular:

O canal auditivo devera ser cuidadosamente limpo. Instilar o medicamento com o
ouvido virado para cima e manter esta posicdo durante 5 minutos para gjudar a
penetracdo da solugdo. Aconselha-se aplicar algodéo apds cada administracao.

4.3 Contraindicacoes

Geral
Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

Oftalmologia

Doentes com glaucoma de angulo estreito.

Vaccinia, varicela, e outrainfecao viral da cornea ou conjuntiva.
Doengas flngicas das estruturas oculares

InfegBes oculares por micobactérias



APROVADO EM
30-06-2017
INFARMED

Otologia
InfegBes Gticas virais ou fungicas
Perfuracéo ou suspeita de perfuracédo do timpano.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Geral:

» Utilize com precaucdo em idosos, em doentes com doenca cardiovascular ou em
doentes com denervacdo simpética (por exemplo, pacientes com diabetes insulino-
dependente, hipotensdo ortostética,hipertensdo, hipertiroidismo), devido ao risco de
possiveis efeitos sistémicos.

* Doentes em tratamento com inibidores da monoamina oxidase (MAO) podem
desenvolver uma crise hipertensiva grave se lhes for administrada uma substancia
simpaticomimética como atetrizolina (ver secgéo 4.5).

* Pode ocorrer, em alguns doentes, sensibilidade apds administracdo tdpica de
aminoglicosideos. Se ocorrer hipersensibilidade durante a utilizagéo deste
medicamento, o tratamento deve ser descontinuado (ver seccdo 4.8).

» Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos, e a devera
considerar-se a possibilidade dos doentes que se tornam sensiveis a gentamicina topica
também serem sensiveis a outros aminoglicosideos de aplicacéo topica e/ou sistémica.
* Os corticosterdides podem reduzir aresisténcia, ajudar no desenvolvimento de
infecBes por bactérias, fungos ou virus e mascarar os sinais clinicos de infeggo.

« Devido a0 ingrediente antibidtico, o uso prolongado de COLIRCUSI
GENTAMICINA pode conduzir ao crescimento excessivo de organismos nao-
suscetiveis. Se ocorrer uma suprainfeccdo, deve ser iniciada a terapia apropriada.

Uso oftdmico

Apenas para uso ocular.

Se apdsretirar atampa, o selo de protecéo estiver solto,, retire-o0 antes de utilizar o
produto.

oftalmolégico do doente com equipamento de ampliagdo, como biomicroscopia com
l&mpada de fenda e, se necessario, angiografia fluoresceinica.

A utilizacdo intensiva e/ou prolongada de corticosteréides oftdmicos aumenta o risco
de complicacBes oculares e pode causar efeitos secundarios sistémicos. Se 0 processo
inflamatério ndo responder num periodo de tempo razoével no decurso daterapéutica,
deverdo instituir-se outras formas de tratamento para reduzir estes riscos.

A aplicacdo topica de corticosterdides pode ser acompanhada por uma diminuicéo da
secrecdo urinéria de cortisol, bem como por uma diminuicdo da concentracéo
plasmética de cortisol. Os corticosterdides tém sido associados a supressdo do eixo
hipotalémico-pituitério-adrenal (HPA), sindrome de Cushing e diminuic¢éo do
crescimento em criangas, especialmente em caso de utilizacéo de doses elevadas ou
tratamento prolongado.



APROVADO EM
30-06-2017
INFARMED

O uso prolongado de corticosterdides oftAlmicos pode resultar em hipertensdo ocular
e/ou glaucoma, com lesdo do nervo Gptico, deterioracdo da acuidade visual e dos
campos visuais e formacao de catarata subcapsular posterior.

O risco de pressdo intraocular aumentada induzida pelos corticosterdides aumenta em
doentes com antecedentes familiares ou pessoais de glaucoma. Se estes medicamentos
forem usados durante 10 ou mais dias, a pressdo intraocular devera ser monitorizada
regularmente, mesmo em criangas e doentes pouco colaborantes. Doentes com
glaucoma devem ser monitorizados semanal mente.

Os corticosterdides podem ocultar ou acentuar uma infegdo pré-existente. Colircusi
Gentadexa deve ser utilizado em infecdes oculares purulentas agudas apenas quando for
clinicamente necessério instituir um tratamento com uma combinagdo de esterGide/anti-
infeccioso. A utilizaggo prolongada pode suprimir a respostaimunitaria, aumentando
assim o risco de infegdes oculares secundérias. A possibilidade de infegdes fungicas
persistentes na cornea deve ser considerada apés tratamento prolongado com
corticosterdides.

Em doentes a fazer tratamento local ou sistémico com corticosterdides para outras
patologias tém ocorrido infecdes oculares por herpes simplex. A utilizagdo de
corticosterGides para o tratamento de herpes simplex que ndo sejam queratites epiteliais
por herpes simplex, nas quais esta contraindicado, requer grande precaucao; o exame
periddico por microscopia com lampada de fenda é essencial.

Em patologias que causem adelgagamento da cornea ou esclera podem ocorrer
perfuraces apds a utilizago de corticosterdides por viatopica.

O tratamento n&o deve ser descontinuado prematuramente uma vez que a interrupcao
slbita de antibiéticos ou de doses elevadas de corticosterdides pode causar uma
exacerbacao dos processos infeciosos ou inflamatério, respectivamente.

Tal como acontece com qualquer outro antibiético, o uso prolongado pode dar origem a
uma proliferacéo de microrganismos ndo sensiveis.

Pode ocorrer sensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos.

A utilizacdo de lentes de contacto é desaconselhada durante o tratamento de uma
inflamac&o ocular com Colircusi Gentadexa. A solugéo contém cloreto de benzalconio
gue pode causar irritacdo ocular e pode alterar a coloragéo das lentes de contato
hidréfilas. O contacto com as lentes hidrofilas deve ser evitado.

Como o Gentadexa € usado paratratar situacGes potencialmente infecciosas ndo é
aconselhavel a continuagdo do seu uso, pelo que os doentes devem ser informados de
gue devem retirar as lentes de contacto antes da instilacéo do colirio e sb retomar 0 seu
uso apds resolucéo do quadro oftalmoldgico e avaliagéo pelo oftalmologista
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Ocorreram reagdes adversas graves, incluindo neurotoxicidade, ototoxicidade e
nefrotoxicidade em doentes que receberam terapia sistémica com aminoglicosideos ou
guando aplicados topicamente a feridas abertas ou pele danificada . Embora estes
efeitos ndo tenham sido relatados apds o uso tépico ocular de gentamicina, recomenda:
se precaucdo quando usado concomitantemente com terapia sistémica com
aminoglicosideos.

A utilizacgo prolongada de corticosterdides pode resultar em hipertensdo ocular €/ou
glaucoma gque pode levar a danos do nervo éptico, distlrbios do campo visual,
diminuicéo da acuidade visual e posterior e formacéo de catarata subcapsular posterior.

Doentes em tratamento prolongado com corticosteréides oftdlmicos, a pressao
intraocular deve ser monitorizada rotineiramente e com frequéncia. Isto é especialmente
importante em doentes pediatricos, em que o risco de hipertensdo ocular induzida por
corticosteroide pode ser maior em criancas e pode ocorrer mais cedo do que em adultos.
COLICURSI GENTADEXA n&o esta aprovado para uso em doentes pediétricos,

Deve suspeitar-se de infegdo fungica em doentes com Ulcera de cérnea persistente que
foram ou estdo a ser tratados com este medicamento, aterapia com corticosterdides
deve ser interrompido se ocorrer infegdo fungica

Corticosteréides oftAlmicos topicos podem retardar a cicatrizacdo da cornea. Os AINES
de aplicacdo topica sdo conhecidos por retardar ou atrasar acicatrizagdo. O uso
concomitante de AINEs de aplicacéo tdpica e esteroides de aplicacdo topica pode
aumentar o potencial para problemas de cicatrizagéo (Ver seccéo 4.5).

A sindrome de Cushing e/ou supressdo adrenal associadas a absorcao sistémica de
dexametasona ocular podem ocorrer apds o tratamento intensivo ou prolongado de
doentes predispostos, designadamente criancas e doentes tratados com inibidores
CYP3A4 (incluindo ritonavir e cobicistat). Nestes casos, o tratamento devera ser
progressivamente descontinuado.

Otologia

Apenas para uso auricular.

O estado do timpano devera ser sempre verificado antes da prescricdo de Colircusi
Gentadexa.

O contacto direto da gentamicina com o ouvido médio e interno pode provocar efeitos
toxicos irreversiveis. Colircusi Gentadexa ndo deve ser utilizado se aintegridade da
membrana do timpano ndo estiver assegurada.

Tal como acontece com qualquer outro antibiético, o uso prolongado pode dar origem a
uma proliferacéo de microrganismos ndo sensiveis.

Pode ocorrer sensibilidade cruzada com outros aminoglicosideos.
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Este medicamento contém cloreto de benzalconio, um conservante que € irritante, pode
causar reages cutaness.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o foram realizados estudos de interacéo.

Doentes em tratamento com inibidores da monoamina oxidase (IMAO) podem
desenvolver uma reagdo de hipertensdo grave se lhes for administrado um farmaco
simpaticomimético. Apesar desta reacdo ndo ter sido especificamente relatada com
tetrizolina, a possibilidade de tal interacdo deve ser considerada (ver seccéo 4.4).

Inibidores CY P3A4 (incluindo ritonavir e cobicistat) poderdo diminuir a clearance de
dexametasona resultando em efeitos aumentados e supressdo adrenal /sindrome de
Cushing. O tratamento concomitante deve ser evitado salvo se os beneficios forem
superiores ao risco acrescido de efeitos secundérios dos corticosterdides sistémicos.
Nesse caso, os doentes deverdo ser vigiados a fim de se detetarem os efeitos dos
corticosterdides sistémicos.

Uso oftdmico

Setiver a ser utilizado mais do que um medicamento oftalmico tépico, os
medicamentos devem ser administrados com pelo menos 5 minutos de intervalo. As
pomadas devem ser administradas por ultimo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade
N&o foram realizados estudos para avaliar o efeito sobre afertilidade da administracéo
topica oftdimica e auricular de COLICURSI GENTADEXA.

Gravidez

N&o existem estudos adequados e bem controlados sobre a utilizag&o de Colircusi
Gentadexa em mulheres gravidas, pelo que este medicamento sO devera ser utilizado
durante a gravidez quando o potencial beneficio justificar qualquer risco para o feto.

Estudos em animais com dexametasona ou gentamicina demonstraram toxicidade
reprodutiva.

Um estudo sobre o tratamento com aminoglicosideos por via sistémica durante a
gravidez sugeriu ndo existir risco teratogénico detetdvel para o feto. [Czeizel, A., M.
Rockenbauer, J. Olsen and H. Sorensen, A Teratological Study of Aminoglycoside
Antibiotic Treatment During Pregnancy, Scand J Infect Dis 32: 309-313, 2000]. A
possibilidade de efeitos no feto com o uso de aminoglicosideos e corticosterdides deve
encorajar uma cuidadosa ponderacdo dos riscos para o feto face aos beneficios paraa
mae.
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Amamentacdo

Os corticosterdides administrados sistemicamente aparecem no leite humano. A
gentamicina, também é excretada no leite materno. Desconhece-se se 0s metabolitos de
Colircusi Gentadexa sd0 excretados no leite humano.

A absorc¢do da gentamicina apés aplicacdo tdpica em tecidos intactos é reduzida,
enquanto a absorcao da dexametasona apoés aplicacado topica é de considerar e a
absorcao de tetrizolina apds aplicacdo topica é desconhecida. Deve ser considerada a
descontinuacdo do aeitamento aquando da utilizagdo de Colircusi Gentadexa.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os efeitos de Colircusi Gentadexa sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas
s80 reduzidos a moderados.

Uso oftdlmico: Colircusi Gentadexa pode causar midriase transitéria, visdo turva ou
outros distUrbios visuais que podem afetar a capacidade de conduzir ou utilizar
méguinas. Se, apos instilacdo, ocorrer midriase ou turvacdo davisdo, o doente deve
aguardar que a visao normalize antes de conduzir ou utilizar méquinas.

Uso auricular: Os efeitos de Colircusi Gentadexa sobre a capacidade de conduzir e
utilizar méaquinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca
N&o aplicavel

Administracéo oftdmica

Classes de Sistemas de Orgaos MedDRA Termo preferido( v.14.1)

Doengas do sistema imunitario Hipersensibilidade

Doencas Enddcrinas Sindrome de Cushing, supressado
adrenal (consultar secgéo 4.4)

Afegdes oculares Irritacdo nos olhos, dor nos olhos

Administracéo auricular:
NA

Descricdo das reagdes adversas selecionadas

Administracéo oftdmica:
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O uso prolongado de corticosteréides oftdlmicos tépicos pode resultar num aumento da
pressdo intraocular com dano no nervo 6tico, reducdo da acuidade visual e distirbios no
campo visual, formagdo de catarata subcapsular posterior e atraso na cicatrizagéo de
feridas (ver seccéo 4.4).

Devido ao corticosteréide, em doencas que causam adelgacamento da cornea ou esclera
h& um risco maior de perfuracéo, especialmente nos casos de tratamentos prolongados
(ver seccéo 4.4).

Ocorreram desenvolvimentos de infe¢des secundarias apés a utilizagdo de associagdes
contendo corticosterdides ou antimicrobianos (ver secgéo 4.4).

Devido a presenca de tetrizolina na férmula, e como resultado da absorgéo, pode
ocorrer dilatacdo da pupila, aumento da pressdo ocular e efeitos secundérios sistémicos.
Tém sido relatados casos de toxicidade sistémica apds aplicacao tépica de
medicamentos simpaticomiméticos: foram relatados casos de dor de cabega, aumento
da presséo arterial, extrassistoles, taquicardia, desmaios e acidentes cerebrovasculares
(ver seccéo 4.4).

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis apds uso oftalmico desta ou de outra
associagdo similar de antibiético/esterdide:

InfegOes e infestagbes

Raros (= 0,01%, <0,1%): infecdo ocular (exacerbacdo ou secundéria). Em caso de
infegdes secundérias ou exacerbagdes, descontinue a utilizacdo e institua o tratamento
adequado.

Doengas do sistema imunitério
Pouco frequentes (> 0,1%, <1%): hipersensibilidade (local). Se se suspeitar de
hipersensibilidade, descontinuar a utilizag&o.

Doencas Endocrinas
Frequéncia Desconhecida: Sindrome de Cushing, supressao adrenal (consultar seccdo
4.4)

Afegdes oculares

Pouco frequentes (> 0,1%, <1%): irritacdo ocular (ardor e picadas apds ainstilagédo),
dor ocular e prurido.Exames complementares de diagndstico

Pouco frequentes (= 0,1% <1%): pressdo intraocular aumentada.

Podem ocorrer os seguintes efeitos indesejaveis apds uso auricular desta ou de outra
associagdo similar de antibi6tico/esterdide:

Afegdes do ouvido e do labirinto
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Raros (> 0,01%, <0,1%): desconforto auricular (ardor e irritacdo apds instilagéo), dor
auricular.

Doengas do sistema imunitério

Raros (= 0,01%, <0,1%): hipersensibilidade (reagdes localizadas, incluindo eritema do
canal auditivo, edema, dermatite exfoliativa, prurido auricular). Se se suspeitar de
hipersensibilidade, descontinuar a utilizagéo.

Complicagdes de intervencdes relacionadas com lesdes e intoxicagbes

Muito raros (< 0,01%): Ototoxicidade (o contacto direto do ouvido médio com um
aminoglicosideos est4 associado atoxicidade coclear e vestibular).

As seguintes reacOes adversas foram identificadas a partir de vigilancia pos-
comercializagdo apds a administracdo de Colircusi Gentadexa. A frequéncia ndo pode
ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Populacdo pediatrica

O uso excessivo de tetrizolina em lactentes e criangas pequenas pode causar depressao
do sistema nervoso central e uma reducdo significativa da temperatura corporal ( ver
Seccgéo 4.9).

Notificagdo de suspeitas 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 beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiqguem quaisguer
suspeitas de reacdes adversas através do sistema nacional de notificagdo mencionado
abaixo:

INFARMED, |.P.

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

A sobredosagem topica de Colircusi Gentadexa pode ser removida do(s) olho(s) ou
do(s) ouvido(s) com &gua tépida.

Absorgdo excessiva ou ingestao acidental datetrizolina (especialmente em criangas)
pode resultar em sonoléncia, depresséo do sistema nervoso central, sudacéo,
hipertensdo, hipotensdo, bradicardia e outras arritmias. O tratamento, em caso de
ingestdo suspeita, € sintomético e de suporte.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:

14.2 — Medicamentos usados em afegdes otorrinolaringoldgicas. Produtos para
aplicac&o no ouvido.

15.1.1. — Medicamentos usados em afecdes oculares. Anti-infecciosos tépicos.
Antibacterianos.

15.2.1. — Medicamentos usados em afecdes oculares. Anti-inflamatorios.
Corticosterdides.

Codigo ATC: SO3CAO01

O componente antibiético de Colircusi Gentadexa € a gentamicina, um antibiotico
aminoglicosideos potente, de largo espectro e rapidamente bactericida. O seu efeito
principal sobre as bactérias é exercido por inibicdo daformacao e sintese de
polipéptidos no ribossoma.

Espectro da atividade antibacteriana da gentamicina:

Sugerem-se os seguintes valores fronteiras de MIC (Concentragao I nibitéria Minima),
gue separam 0s organismos suscetiveis (S) dos organismos com suscetibilidade
intermédia e os organismos com susceptibilidade intermédia dos organismos resistentes
(R):

S £ 4 microgramas /ml, R 3 8 microgramas/ml.

A prevaléncia de resisténcia pode variar geograficamente e no tempo para as espécies
selecionadas, pelo que ainformag&o sobre as resisténcias locais é desgjavel,
principalmente para o tratamento de infecbes graves. Estainformacao da apenas uma
orientagdo aproximada sobre a probabilidade de suscetibilidade dos microrganismos a
gentamicina de Colircusi Gentadexa. Apenas sdo referidas aqui as espécies bacterianas
normalmente responsaveis por infecdes oculares externas, como conjuntivites.

A definicéo de valor fronteira que classifica os microrganismos em suscetiveis ou
resistentes € (til para prever a eficécia clinica dos antibiéticos administrados por via
sistémica. No entanto, quando o antibiético é administrado topicamente em elevadas
concentractes diretamente no local da infecéo, estes valores deixam de ser aplicaveis. A
maioria dos microrganismos que seriam classificados como resistentes de acordo com
os valores fronteira sistémicos é, na realidade, tratada topicamente com sucesso. Os
microrganismos obtidos a partir de infegdes oculares superficiais e a frequéncia de
resisténcia adquirida na Europa sdo os seguintes.

Frequéncia de Resisténcia Adquirida na

Categorias Europa

ESPECIES SENSIVEIS

Microrganismos Aerébios Gram-Positivos




APROVADO EM
30-06-2017
INFARMED

Corynebacterium spp. 0-3%
Staphylococcus aureus Meticilina- S 0-3%
Staphylococcus epidermidis Meticilina- S 0-15%
Outros Staphylococci Coagulase-negativos 0-40%

Microrganismos Aerébios Gram-Negativos

Acinetobacter spp. 0%
Citrobacter spp. 0%
Escherichia coli 0%
Enterobacter spp. 0%
Haemophilus influenzae 0%
Klebsiella spp. 0%
Moraxella spp. 0%
Proteus spp. 0%
Pseudomonas aeruginosa 0%

ESPECIES MODERADAMENTE SUSCEPTIVEIS
(suscetibilidade in vitro intermédia)

Microrganismos Aerébios Gram-Negativos
Serratia marcescens

ESPECIES INERENTEMENTE RESISTENTES

Microrganismos Aerébios Gram-Positivos
Enterococci

Staphylococcus Meticilina- Ra
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus spp.

Microrganismos Aerébios Gram-Negativos
Burkhoderiacepacia
Stenotrophomonas maltophilia

Microrganismos Anaerébios
Bactérias estritamente anaerdbias

Outros
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Rickettsia spp.

a Em alguns paises europeus a frequéncia de resisténcia a meticilina (R = resistente)

pode ser até 50 % de todos os staphylococci.
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Ouitras informagdes

A resisténcia cruzada entre aminoglicosideos (ex., gentamicina e tobramicina) deve-se a
especificidade das modificacfes enziméticas da Adeniltransferase (ANT) e
Acetiltransferase (ACC).

Os corticosterdides suprimem a resposta inflamatéria do organismo a uma variedade de
agentes e podem atrasar ou demorar a cicatrizacdo. Uma vez que os corticosteréides
podem inibir os mecanismos de defesa do organismo contra infegdes bacterianas, pode
ser utilizado concomitantemente um f&rmaco antimicrobiano quando esta inibicdo for
considerada clinicamente significativa

Por este motivo Colircusi Gentadexa € uma combinagdo de:

-Gentamicina, um antibiotico aminoglicosideos ativo contra numerosos microrganismos
patogénicos gram-positivos e gram-negativos.

-Dexametasona, um potente corticosterdide com propriedades antial érgicas, anti
exsudativas e anti proliferativas, inibe a resposta inflamatéria de agentes com
propriedades imunoldgicas, mecanicas ou quimicas.

-Tetrizolina, um simpaticomimético de aco vasoconstritora.

A acdo bactericida do antibiético associa-se neste medicamento aum efeito anti-
inflamatério e vasoconstritor.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O perfil farmacocinético do fosfato sodico de dexametasona apds administracdo ocular
tépica ndo foi estudado em humanos; no entanto, como o fosfato sddico de
dexametasona € rapidamente convertido na sua forma alcodlica no plasma, prevé-se que
a sua farmacocinética seja semelhante. Apos administracao ocular topica da forma
alcodlica da dexametasona, ocorre uma rdpida absorcdo sistémica da dexametasona,
com um pico dos niveis plasméticos até 1 hora. O pico dos niveis plasméticos era 100
vezes mais baixo que o observado com umadose IV de 24 mg/mL. O tempo de
semivida de eliminacdo plasmética da dexametasona € de aproximadamente 2-4 horas,
sendo o metabolismo hepatico a principal via de eliminacdo. Estudos in-vivo com
animais descreveram a existéncia da dexametasona no humor aquoso até 1-2 horas ap0s
aplicacdo de uma dose ocular tépica.

N&o se encontra disponivel informacdo acerca da exposicéo sistémica a gentamicina
apos administracdo ocular tépica; no entanto, foi descrita absorcéo sistémica precedida
de aplicacdo topica na pele em lesdes e queimaduras. Apos administracéo oral, a
absor¢ado no trato gastrointestinal € baixa; assim, prevé-se que a exposicao sistémica
precedida de administracéo ocular topica seja muito baixa. O tempo de semivida de
eliminagdo plasmética € descrito como sendo de aproximadamente 2 horas. A
penetracéo ocular da gentamicina foi estudada em modelos animais de coelhos e
mostrou ser muito baixa no olho inflamado e indetetavel no olho saudavel.
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N&o hainformacdo disponivel para o hidrocloreto de tetrizolina.
5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o estdo disponiveis dados pré-clinicos relevantes para a prescricéo deste
medicamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Cloreto de sbdio

Cloreto de benzalconio

Povidona K30

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N&o foram descritas incompatibilidades relacionadas com a administracéo local de
Colircusi Gentadexa.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

ApGs a primeira abertura: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar atemperaturainferior a 30°C.
Condicdes de conservacao do medicamento apds primeira abertura ver seccéo 6.3.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Frasco e extremidade conta-gotas de polietileno de baixa densidade. Tampa de rosca de
polipropileno.

Contetdo do frasco: 10 ml de solugdo para uso oftdlmico e auricular.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Por setratar de um medicamento estéril recomenda-se seguir as instrugdes seguintes:

Cada embalagem ndo deve ser utilizada por mais de um doente;
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A aplicacdo do medicamento devera ser realizada com a méxima higiene: lavagem das
maos e evitar, na medida do possivel, qualquer contacto da extremidade do conta-gotas
do frasco com alguma superficie (incluindo o olho e o ouvido);

ApGs cada aplicacdo fechar bem o frasco;

Finalizado o tratamento deverarejeitar o produto néo utilizado.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com
as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Av. Professor Doutor Cavaco Silva, 10 E, Taguspark
2740-255 Porto Salvo

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

N.° de registo: 8446401- 10 ml de gotas auriculares ou colirio, solucéo, 1 mg/ml + 3
mg/ml + 0,5 mg/ml, frasco conta-gotas de LDPE.

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

Data da primeira autorizagéo: 09 Agosto 1990
Data da ultima renovacéo: 04 Abril 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



