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Piibalova informace: informace pro pacienta
Gentamicin Polpharma 3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
gentamicin

Priectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému Iékafi, nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gentamicin Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Gentamicin Polpharma pouzivat
Jak se ptipravek Gentamicin Polpharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Gentamicin Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

e

1. Co je pripravek Gentamicin Polpharma a k ¢emu se pouZziva
Gentamicin je antibiotikum puisobici na fadu bakterii vyvolavajicich zanéty o¢nich tkani.

Gentamicin Polpharma se pouziva pfi 1écbe:

- akutniho a chronického bakteriadlniho zanétu o¢i (zanétu spojivek, zanétu okraju vicek, zanétu
slznych vackl),

- uzanétu a viedu rohovky zpiisobenych bakteriemi citlivymi na gentamicin,

- jako ptedchazeni vzniku o¢nich infekci pted a po o¢ni operaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Gentamicin Polpharma
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Gentamicin Polpharma
- jestlize jste alergicky(4) na gentamicin nebo na aminoglykosidova antibiotika nebo na
kteroukoli dalsi slozku ptipravku uvedenou v bodé¢ 6.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Gentamicin Polpharma se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pfi dlouhodobém lokalnim podavani muize dojit k pfemnozeni mikroorganismu, které nejsou citlivé na
gentamicin.

V piipadé€ zavazné ocni bakterialni infekce Vam muze 1ékat dale predepsat dalsi antibiotikum (napft.
podavané usty).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gentamicin Polpharma
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které



mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Gentamicin ma byt pouzivan v t¢hotenstvi nebo béhem kojeni, jen pokud to 1ékat bude povazovat za
nezbytné a po peclivém vyhodnoceni moznych rizik a pfinost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vzhledem k moznému slzeni a rozmazanému vidéni po nakapani pripravku do oka se ptipravek nema
pouzivat tésné pied zahajenim fizeni vozidel nebo obsluhy stroja.

Piipravek Gentamicin Polpharma obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfaty

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstteban mékkymi o¢nimi ¢ockami a miize menit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 6,33 mg fosfati v 1 ml roztoku. Pokud trpite zavaznym poskozenim
rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve velmi vzacnych ptipadech zplsobit
vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni vapniku beéhem 1é¢by.

3. Jak se pripravek Gentamicin Polpharma pouziva

Vzdy pouzivejte piipravek Gentamicin Polpharma ptesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékarem.

Davkovani

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

Kojenci ve véku 3 mésice aZ 1 rok:
Jedna kapka 3krat denné

Zpusob podani
Pripravek je uréen pouze pro o¢ni podani.

Nedotykejte se konce kapatka, protoze mtize dojit ke kontaminaci obsahu.

Navod k pouziti

1. Pted aplikaci pfipravku si diikladn€ umyjte ruce.

2. Odsroubujte vicko na lahvicce.

3. Zaklonte hlavu a stahnéte prstem dolni vi¢ko, tak abyste vytvorili kapsu mezi o¢nim vickem a
okem.

4, Otocte lahvicku a pomoci palce a ukazovacku mirng stisknéte jeji sténu, dokud nevymacknete

jednu kapku ptipravku do oka. Nedotykejte se oka, ocniho vicka a dalSich povrchl koncem
kapatka ani oka. Pokud kapku nevkapnete pfimo do oka, aplikujte jinou.
5. Pokud lékat doporucil aplikaci 1é¢ivého ptipravku do druhého oka, opakujte kroky 3 a 4.

6. Kapatko bylo navrzeno tak, aby umoznilo podani pfesné davky, a proto otvor v kapatku
nerozsifujte.
7. Po aplikaci nasroubujte vicko na lahvicku. Neuzavirejte ale lahvicku pfilis t€sné.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Gentamicin Polpharma, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani pripravkem Gentamicin Polpharma vyplachnéte o¢i vlaznou vodou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Gentamicin Polpharma
Zapomenete-li pouzit davku, pouzijte ji co nejdiive. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem 1éCby se mohou vyskytnout piipady slzeni, zarudnuti oci, bolesti a paleni v ocich,
svétloplachost. Poruchy zraku mohou pfetrvavat nékolik minut po aplikaci.

Mohou se objevit lehké alergické reakce na tento piipravek, které se projevuji naptiklad silnym anebo
déletrvajicim zarudnutim a palenim spojivkového vaku nebo o¢niho vicka. Pti vyskytu jakékoli
alergické reakce prestaite ptipravek pouzivat a neprodlen¢ kontaktujte 1¢kare.

U pacientt, ktefi méli vyrazn€ porusenou rohovku, byly v prubehu 1é¢by velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Gentamicin Polpharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neotevieny piipravek: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Po otevieni mlize byt ptipravek uchovavan maximalné po dobu 28 dnti pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za
GCEXPGC.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gentamicin Polpharma obsahuje

Lécivou latkou je gentamicin. Jeden ml roztoku obsahuje 3 mg gentamicinu ve formé 5 mg

gentamicin-sulfatu (1 ml obsahuje 30 kapek).

- Dal$imi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, ¢isténa voda.

Jak pripravek Gentamicin Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni
Pét ml ocnich kapek v bilé polyethylenové lahvicee s kapatkem a bilym Sroubovacim, uzavérem
garantujicim neporusenost obalu v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polsko

Vyrobce
Jadran Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20, 51000 Rijeka, Chorvatsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 11. 2024



