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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Kanamicina H 5 mg/10 mg/g unguent oftalmic
monosulfat de kanamicina/hidrocortizona

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-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 sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Kanamicind H si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Kanamicind H
Cum sa utilizati Kanamicina H

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Kanamicina H

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Kanamicina H si pentru ce se utilizeaza

Kanamicind H face parte din clasa de medicamente cunoscutd sub denumirea de produse
oftalmologice; antiinflamatoare si antiinfectioase in combinatie; corticosteroizi si antiinfectioase in
combinatie.

Acest medicament este utilizat In tratamentul infectiilor externe asociate cu inflamatii ale globului
ocular si anexelor produse de germeni sensibili la kanamicind sau pentru orice alte situatii In care se
recomandad o asociere glucocorticoid — antibiotic, care pot aparea la adulti: conjunctivita, cheratita,
cheratoconjunctivita, ulcer cornean (determinat de arsuri chimice, termice, radiatii sau corpi straini,
etc), blefarita, blefaroconjunctivita, dacriocistita si altele.

Trebuie avute in vedere ghidurile oficiale referitoare la utilizarea corespunzitoare a substantelor
antibacteriene.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kanamicina H
Nu utilizati Kanamicina H:

-daca sunteti alergic la kanamicina, la hidrocortizona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6),

-daca aveti cheratitd herpetica si alte afectiuni virale ale corneei si conjunctivei,

-daca aveti ulcer cornean activ sau infectii purulente netratate ale ochiului, infectiile fungice ale
globului ocular si anexelor, infectii micobacteriene ale ochiului.
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Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Kanamicini H, adresati-vi medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca dupa o perioada scurta de timp nu observati ameliorarea simptomelor sau daca observati aparitia
reactiilor alergice, intrerupeti tratamentul si anuntati medicul. Acesta poate reevalua tratamentul.

Poate aparea sensibilitate incrucisata la alte aminoglicozide.

Corticosteroizii aplicati topic oftalmic pot duce la aparitia hipertensiunii intraoculare si/sau a
glaucomului cu afectarea nervului optic si defecte ale acuitatii vizuale si ale campului vizual, precum
si la formarea cataractei posterioare subcapsulare. Riscul de hipertensiune oculard indusda de
corticosteroizi si/sau de formare a cataractei este mai mare la pacientii predispusi (de ex. diabetici). La
copii, riscul de hipertensiune oculara indusa de corticosteroizi poate fi mai mare. Cereti sfatul
medicului dumneavoastra.

Absorbtia sistemica a corticosteroizilor din compozitia medicamentelor topice poate determina
inhibitia reversibila a axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian cu posibilitatea sintezei
insuficiente de glucocorticoizi dupa intreruperea tratamentului. Simptomele sindromului Cushing pot
aparea, de asemenea, la unii pacienti prin absorbtia sistemica a corticosteroizilor administrati topic in
timpul tratamentului.

Corticosteroizii pot reduce rezistenta la infectii, pot favoriza aparitia infectiilor bacteriene, virale sau
micotice §i pot masca semnele clinice ale infectiei.

Daca suferiti de afectiuni care produc subtierea corneei si a sclerei, pot sa aparda perforatii dupa
folosirea topica a corticosteroizilor.

Dupa utilizarea combinatiilor continand corticosteroizi si antibiotice se pot dezvolta infectii secundare,
inclusiv fungice. Tn acest caz vi se va administra tratament adecvat.

Nu purtati lentile de contact in timpul tratamentului cu acest medicament.

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

Adresati-vda medicului in conditiile in care mai luati: alte aminoglicozide, polimixine, cefalotina,
furosemid, acid etacrinic, amfotericina B, ciclosporind, cisplatind sau alte medicamente cu potential
nefrotoxic si ototoxic (creste riscul oto- si nefrotoxicitatii), antibiotice beta-lactamice.

Evitati administrarea acestui medicament impreund cu blocanti neuromusculari (tubocurarina,
suxametoniu, pancuroniu) si eter. Utilizarea concomitentd a steroizilor si a antiinflamatoarelor
nesteroidiene administrate n sacul conjunctival poate creste riscul de probleme la vindecarea
leziunilor corneene.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Tn timpul sarcinii si alaptarii administrati acest medicament cu precautie si numai dupd evaluarea
raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Dupa administrarea de Kanamicina H in sacul conjunctival poate
aparea incetosarea tranzitorie a vederii sau alte tulburari de vedere. Asteptati pand cand acuitatea
vizuala revine la normal Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Kanamicind H contine lanolind si poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact).



3. Cum sa utilizati Kanamicind H

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

Doza recomandatd este de o administrare in sacul conjunctival, de 3-4 ori pe zi. Dupa spalarea
mainilor, aplicati unguentul in sacul conjunctival, asa cum este reprezentat in pictogramele alaturate.
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Respectati durata tratamentului recomandatd de medicul dumneavoastra. Continuati tratamentul inca
2-3 zile dupa disparitia semnelor de infectie. Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 14 zile.
Acest unguent oftalmic nu trebuie administrat la copiii cu varsta sub 2 ani din motive legate de
probleme referitoare la siguranta.

Daca nu observati ameliorarea simptomatologiei, adresati-vd medicului pentru reevaluarea
tratamentului.
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Daca utilizati mai mult Kanamicina H decéat trebuie

Datorita concentratiei mici a substantei active si administrarii locale, aparitia supradozajului acut este
putin probabila. Totusi, in acest caz, adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, sau
departamentului de primire urgente. In cazul ingestiei accidentale se instituie tratament simptomatic.

Daca uitati sa utilizati Kanamicina H
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Kanamicina H
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Pot aparea reactii rare de hipersensibilitate (febrd, mancarimi, eruptii cutanate, cresterea numarului de
eozinofile, edem angioneurotic, dermatita de contact, urticarie).

Reactii adverse mai putin frecvente: cresterea presiunii intraoculare, dureri oculare.

Cu frecventa necunoscuta pot aparea iritatii oculare trecdtoare si usoare. Daca 1n timpul tratamentului
apar fenomene de iritatie la locul aplicarii sau reactii alergice, intrerupeti administrarea acestui
medicament. in cazul pacientilor carora li s-au administrat sistemic aminoglicozide au fost raportate
reactii adverse severe, inclusiv oto- si nefrotoxicitate, in special daca se administreaza la copii. Dupa
utilizarea combinatiilor continand corticosteroizi si antibiotice pot sd se dezvolte infectii secundare.
Dezvoltarea infectiilor micotice ale corneei este favorizatd de aplicarea pe termen lung a
corticosteroizilor.

Pentru exprimarea frecventei de aparitie a reactiilor adverse s-a utilizat urmatoarea conventie:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane.

Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: + 4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kanamicina H
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.
A nu se utiliza dupa 15 zile de la prima deschidere a tubului.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kanamicina H

- Substantele active sunt monosulfat de kanamicina si hidrocortizona. Un gram unguent oftalmic
contine monosulfat de kanamicina 5 mg si hidrocortizona 10 mg.

- Celelalte componente sunt: lanolind, parafina solida, parafina lichida, vaselina alba.

Cum arata Kanamicina H si continutul ambalajului
Unguent omogen, de culoare alb-galbuie.
Este disponibil 1n cutii cu un tub din aluminiu care contine 6 g unguent oftalmic.

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr.1, 707410

Iasi, Romania

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2019.

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