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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
GENTAMICIN WZF 0,3% 3 mg/ml krople do oczu, roztwér

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

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

» Bakteryjne ostre i przewlekle zapalenia spojowek, krawedzi powiek, woreczka 1zowego.

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

e Profilaktycznie przed i po zabiegach chirurgicznych na galce oczne;j.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 1 roku
Zazwyczaj wkrapla si¢ od 1 do 2 kropli co 4 godziny do worka spojéwkowego.

4.3. Przeciwwskazania
e Nadwrazliwo$¢ na antybiotyki aminoglikozydowe.
e Nadwrazliwos$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Preparat przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka
spojéwkowego.

Ze wzgledu na zawarto$¢ w preparacie chlorku benzalkoniowego, osoby noszace migkkie
(hydrofilne) szkla kontaktowe nie powinny zaktadaé ich w okresie stosowania preparatu.
Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienie oczu
1 zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale z uwagi na rozw6j bakterii opornych na gentamycyne
oraz grzybow.

W przypadku ciezkiej infekcji bakteryjnej oczu, leczenie miejscowe nalezy uzupetnic
ogblnym podaniem antybiotykdw.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakeji
Podczas stosowania siarczanu gentamycyny w postaci kropli do oczu nie stwierdzono
interakcji o znaczeniu klinicznym, z wyjatkiem opornosci krzyzowej z tobramycyna.
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4.6. Cigza lub laktacja

Lek moze byé stosowany w ciazy jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

W okresie karmienia piersia preparat nalezy stosowac ostroznie.
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4.7. Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obshugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Z uwagi na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po zakropleniu, preparatu nie

stosowaé bezposrednio przed prowadzeniem pojazdéw lub obstuga urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane
W czasie leczenia mogg wystapic: izawienie, zaczerwienienie oka, bol, uczucie pieczenia,

Swiatlowstret. Zaburzenia widzenia moga utrzymywac si¢ przez kilka minut po zakropleniu.
Rzadko, podczas dlugotrwalego stosowania kropli moze wystapi¢ grzybicze lub
spowodowane przez oporne na gentamycyne szczepy bakterii owrzodzenie rogéwki.
Diugotrwale stosowanie, sporadycznie, w przypadku nadwrazliwosci prowadzi do reakeji
alergicznej, plamicy matoptytkowej, omamdw.

4.9, Przedawkowanie
Nie ma danych dotyczacych przedawkowania gentamycyny stosowanej miejscowo.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zakazeniach oczu. Antybiotyki.

Kod ATC: S01AA11

5.1. WlasciwoSci farmakodynamiczne

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym.

Mechanizm dziatania polega na zaburzeniu syntezy biatek bakteryjnych przez wiazanie

z podjednostka 30S bakteryjnych rybosoméw. Powoduje to tworzenie biatek o niewlasciwej
sekwencji aminokwasowe;.

Gentamycyna dziala bakteriob6jczo in vifro 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 sg réwniez oporne na dziatanie gentamycyny
(opornosé krzyzowa).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wechianianie gentamycyny zawartej w kroplach do oczu z worka spojéwkowego jest tak mate,

ze nie powoduje dziatania ogdlnego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan jednowodny
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Sodu chlorek
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Niezgodnos¢ wystepuje po zmieszaniu gentamycyny z antybiotykami p-laktamowymi.
Z chloramfenikolem i erytromycyng wykazuje antagonizm farmaceutyczny.

6.3. Okres waznoéci

3 lata.
Po otwarciu pojemnika, kropli nie nalezy stosowaé dhuzej niz 4 tygodnie.

6.4. Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Pojemnik przechowywaé szczelnie zamkniety w opakowaniu zewnetrznym.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka polietylenowa o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

jego pozostaloSci
Preparat przeznaczony jest do uzytku zewnetrznego — miejscowo do worka spojéwkowego.
Nie nalezy dotyka¢ koncédwki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie

zawartosci pojemnika.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01 - 207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1550
R/0924

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

15.07.1987 r. '

20.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2007 -p3- 07
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