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Prospect

B. PROSPECTUL
Prospect: Informatii pentru utilizator

GENTAMICINA SULFAT EIPICO 3 mg/ml piciituri oftalmice, solutie

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Valabil numai daca un parinte administreaza medicamentul.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Gentamicina sulfat EIPICO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati Gentamicina sulfat EIPICO
Cum sa utilizati Gentamicina sulfat EIPICO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gentamicina sulfat EIPICO

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Gentamicina sulfat EIPICO si pentru ce se utilizeaza

Gentamicina sulfat EIPICO, picaturi oftalmice, solutie contine un antibacterian denumit
gentamicina. Gentamicina este un antibiotic cu spectru larg utilizat in tratamentul topic al infectiilor
externe ale ochiului si anexelor, produse de germeni sensibili la gentamicina: conjunctivita, cheratita,
cheratoconjunctivita, ulcer cornean, blefarita, blefaroconjunctivita, dacriocistita, profilaxia infectiilor
pre- si postoperatorii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gentamicina sulfat EIPICO

Nu utilizati Gentamicina sulfat EIPICO:
- daca sunteti alergic la gentamicind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentiondri si precautii
Inainte sa utilizati Gentamicina sulfat EIPICO, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau asistentei medicale.




Aveti grija deosebitd cind utilizati Gentamicina sulfat EIPICO dacé:

-sunteti Insarcinata sau alaptati

-sunteti alergic la alte (aminoglicozide) antibiotice

-purtati lentile de contact; pe perioada tratamentului nu trebuie sa purtati lentile de contact
-luati alte medicamente care pot afecta rinichii sau auzul (nefro sau ototoxice).

Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Folosirea locala pe timp indelungat a antibioticelor poate determina cresterea rezistentei
microorganismelor.

Daca nu s-au obtinut rezultate terapeutice semnificative dupa o perioada relativ scurta de timp sau
daca apar reactii de hipersensibilitate, se impune intreruperea tratamentului si reevaluarea atitudinii
terapeutice.

La copii produsul trebuie folosit numai daca este absolut necesar si sub strict control medical.

Gentamicina sulfat EIPICO impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Este contraindicata asocierea cu alte aminoglicozide administrate concomitent. Se recomanda evitarea
asocierii aminoglicozidelor, chiar si locala, cu polimixine, cefalotind, furosemid, acid etacrinic,
amfotericina B, ciclosporine, cisplatina sau cu alte medicamente cu potential nefrotoxic si ototoxic
(creste riscul oto- si nefrotoxicitatii).

Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie amestecate cu alte medicamente, in special cu antibiotice
beta-lactamice (studii in vitro au demonstrat cé se inactiveaza reciproc).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Desi studiile preclinice nu au evidentiat efecte toxice fetale dupa administrarea topica a gentamicinei,
produsul se administreaza in timpul sarcinii numai daca este absolut necesar si dupa evaluarea
raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

Deoarece nu se stie daca gentamicina administrata local se excreta in lapte si daca exista riscul unor
reactii adverse severe la sugari, se va lua in considerare fie intreruperea tratamentului, fie intreruperea
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista date care sd sugereze ca gentamicina administrata topic influenteaza negativ capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii trebuie avertizati s astepte pana cand tulburarile de
vedere dispar, Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Gentamicina sulfat EIPICO contine clorura de benzalconiu. Clorura de benzalconiu poate fi
absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora. Trebuie sa indepartati lentilele de
contact Tnainte de utilizarea acestui medicament si sé le puneti la loc dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de
uscéciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fata a
ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, Intepaturi sau durere
la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Gentamicina sulfat EIPICO

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Adulti, inclusiv persoanele in virsta si copii

Medicul va decide cate picaturi trebuie sa va administrati in fiecare zi si pe ce perioada le veti utiliza.

Doza uzuala este de 1 sau 2 picaturi instilate In ochiul afectat de pana la trei ori pe zi, sau mai
frecvent, de pana la de patru ori, daca este necesar. (Infectiile severe pot necesita 1 sau 2 picaturi de
sase-opt ori pe zi initial, reducand frecventa de instilare treptat, pe masura ce infectia este controlata).

Mod de administrare:

Pentru a evita contaminarea, nu atingeti capatul picurator de ochi, pleoapa sau orice alta suprafata.
Pastrati flaconul inchis intre administrari.
1. Inclinati capul pe spate.
2. Trageti cu grija pleoapa inferioard in jos si spre exterior (fig.1).
3. Lasati sa cada picatura in “ buzunarul “format Intre pleoapa si ochi. (strangeti flaconul
foarte usor, daca este necesar).
4. Eliberati pleoapa inferioara, inchideti ochiul si apasati cu un deget coltul ochiului,
langa nas. Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii gentamicinei in restul corpului.(fig.2).
5. Intotdeauna puneti capacul la loc pe flacon, dupa utilizare.
6. Daca este necesar repetati pentru celdlalt ochi.

Fig. 2

In cazul folosirii a doua picaturi acestea ar trebui sa fie administrate la cel putin cinci minute distanta,
pentru a preveni spalarea primei picaturi de catre cea de a doua.

Daca utilizati mai mult Gentamicina sulfat EIPICO decit trebuie

Este important sa respectati doza recomandata.

Datoritd concentratiei mici a substantei active si administrarii locale, supradozajul acut este putin
probabil. In cazul ingestiei accidentale contactati imediat medicul, farmacistul sau cel mai apropiat
spital unde se va institui tratament simptomatic.

Daca uitati sa utilizati Gentamicina sulfat EIPICO
Nu luati doza dubla pentru a recupera doza omisa. Luati urmatoarea doza la momentul stabilit.

Daca incetati sa utilizati Gentamicina sulfat EIPICO
Medicul dumneavoastra va decide cand se va opri tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daca observati orice altd reactie adversd
nementionatd in acest prospect, intrerupeti tratamentul si anuntati medicul imediat sau prezentati-va
imediat la camera de garda a celui mai apropiat spital.

Produsul este in general bine tolerat. Uneori poate determina ocazional iritatii oculare trecatoare si
usoare. Daca in timpul tratamentului apar fenomene de iritatie la locul aplicdrii sau reactii
alergice,tratamentul trebuie intrerupt.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Gentamicina sulfat EIPICO
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

3 ani - dupd ambalarea pentru comercializare.

28 zile - dupa prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gentamicina sulfat EIPICO
- Substanta activa este gentamicina.
Fiecare ml contine gentamicind sulfat echivalent a 3 mg gentamicina.

- Celelalte componente sunt: hidrogenofosfat de disodiu anhidru, dihidrogenofosfat de sodiu
dihidrat, clorura de benzalconiu, clorura de sodiu, apa distilatd pentru preparate injectabile.
Fiecare ml contine aproximativ 15 picaturi.

Cum arata Gentamicina sulfat EIPICO si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de solutie limpede incolord pana la slab galben, in limita etalonului de culoare
Y4.

Este disponibil in cutii cu un flacon din polietilena de joasd densitate prevazut cu picurator si inchis
cu capac din polietilend de inalta densitate; contine 10 ml picaturi oftalmice, solutie.



Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
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Romania

Responsabil cu eliberarea seriei
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Str. Drumul Piscul Cerbului nr. 20-28, Etaj P
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Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




