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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Gentamicin Polpharma 3 mg/ml o¢ni kapky, roztok.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg gentamicinu ve form¢ 5 mg gentamicin-sulfatu. Jeden ml roztoku
obsahuje 30 kapek.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu a 6,33 mg
fosfatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.

Popis ptipravku: ¢iry, lehce nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- Akutni a chronicka bakterialni konjunktivitida, ciliarni blefaritida a dakryocystitida.

- Zanét a ulcerace rohovky zptisobené bakteriemi citlivymi na gentamicin (viz bod 5.1).
- Jako profylaxe pfed a po o¢ni operaci.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pouze oc¢ni podani (k lokalni aplikaci do spojivkového vaku).

Pacient ma byt upozornén, aby se nedotykal hrotu kapatka, protoze mtize dojit ke kontaminaci obsahu
lahvicky.

Dospéli, dospivajici a déti starsi nez 1 rok:
Obvykle se podéavaji 1 az 2 kapky kazdé 4 hodiny do spojivkového vaku.

Kojenci ve véku 3 mésice az 1 rok
Po potvrzeni indikace bakterialni kultivaci se do spojivkového vaku vkapava 1 kapka 3krat denné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na aminoglykosidy nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Je tieba se vyhnout dlouhodobé a trvalé 1é¢bé v diisledku mozného rozvoje bakterii a plisni
rezistentnich na gentamicin. Muze se vyskytnout zkfizena senzitivita s jinymi aminoglykosidovymi
antibiotiky.

U zavazné ocni bakterialni infekce mé byt pouziti gentamicinu doplnéno vhodnou systémovou
antibiotickou 1é¢bou.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml.

Benzalkonium-chlorid miZe zpiisobit podrdzdéni o¢i, pfiznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientii se syndromem suchého oka a u
pacientl s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v piipadé dlouhodobé 1¢cby.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi ocnimi cockami a mtize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Je tfeba zabranit soubéznému pouzivani s jinymi potencidln€ nefrotoxickymi nebo ototoxickymi léky,
pokud to neni povazovano lékafem za nezbytné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pouziti v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla stanovena. Gentamicin ma byt pouzivan

v té¢hotenstvi nebo béhem kojeni pouze, pokud to 1ékat povazuje za nezbytné po peclivém posouzeni
moznych rizik a pfinosi.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienty je tfeba upozornit, Ze pouzivani gentamicinu ve formé o¢nich kapek, roztoku mize zptsobit
prechodné rozmazani zraku. Pokud se objevi, pacienti nemaji fidit nebo obsluhovat stroje, dokud se
zrak nezlepsi.

4.8 Nezadouci ucinky

Muze se vyskytnout slzeni, erytém oka, bolest nebo paleni oka, fotofobie. Jestlize se tyto nezadouci
ucinky projevi ihned po nakapani a po nékolika minutdch vymizi, neni nutné pterusit 1écbu.

Pti vyskytu jakékoli alergické reakce ma byt 1é€ba ptipravkem pieruSena.
Pro nizkou absorpci pfi mistnim pouziti ptipravek nevyvolava celkové nezadouci ucinky.

Popis vybranych nezddoucich tcéinkt
U pacientl s vyrazné porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich
fosfaty, velmi vzacné hlaSeny piipady kalcifikace rohovky.

HlaSeni podezi‘eni na neZzadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti pfedavkovani ptipravkem Gentamicin Polpharma vyplachnéte oci vlaznou vodou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika, antibiotika
ATC kod: SOTIAAL1

Gentamicin je aminoglykosidové antibiotikum. Mechanismus jeho ucinku spociva v ovlivnéni syntézy
bakterialnich proteinti vazbou na 30S podjednotku bakterialnich ribozomu. To zpisobuje tvorbu
proteinti s nevhodnou sekvenci aminokyselin.

Gentamicin je baktericidni antibiotikum, které in vitro plisobi proti kmentim nasledujicich bakterii:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella
pneumoniae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.
Mikrooorganismy rezistentni na tobramycin jsou také rezistentni na gentamicin (zkfizena rezistence).
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci do spojivkového vaku se vstiebavaji pouze stopova mnozstvi gentamicinu.

Po lokalni aplikaci gentamicinu na poranénou kiizi miize dojit k urcité systémové absorpci. Lécba
velkych ploch mize vést k plazmatickym koncentracim az 1 mikrogram/ml.

Vice nez 90 % gentamicinu se vylouc¢i glomerularni filtraci mo¢i.

Méne nez 10 % se vaze na plazmatické proteiny.

U osob s normalni funkci ledvin je ti» 2—3 hodiny, ale miZze se zvySovat pfi poruse funkce ledvin.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Gentamicin podavany systémové t€hotnym samicim potkant v davkach ptiblizné 500krat
ptekracujicich maximalni doporucenou davku pro lidi ve formé ocnich kapek zpiisoboval u
novorozenych potkand snizeni porodni hmotnosti, hmotnosti ledvin a poc¢tu ledvinnych glomerula.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Chlorid sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Benzalkonium-chlorid

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvi¢ky je maximalng 4 tydny.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred
svétlem.

Chranite pred mrazem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla doloZena na dobu 28 dni pfi teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska muize byt ptipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 28 dni
pfi teploté do 25 °C.

Jina doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bila LDPE lahvi¢ka s kapatkem a bilym HDPE Sroubovacim uzavérem garantujicim neporusenost
obalu, krabicka.

Velikost baleni 1 x 5 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
O¢ni podani.
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