I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gentamicin PPH 0,3 % akiy lasai (tirpalas)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml akiy lasy yra 3 mg gentamicino (gentamicino sulfato pavidalu).

Pagalbinés medZziagos, kuriy poveikis zinomas: benzalkonio chloridas (0,1 mg/ml) ir fosfatai
(6,33 mg/ml).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas)

Tirpalas yra skaidrus bespalvis arba Siek tiek gelsvas

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

- Gentamicinui jautriy bakterijy (Zr. 5.1 skyriy) sukelty akies ir priediniy organy pavirSiniy
infekciniy ligy (keratito, ragenos opos, iminio arba létinio voky krasto, bakterinio junginés ar
aSary maiselio uzdegimo) gydymas.

- Infekcijos profilaktika pries akies obuolio operacija ir po jos.

Reikia laikytis oficialiy vietiniy tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo nurodymy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Reikia laSinti j junginés maiselj kas 4 valandas po 1 — 2 lasus.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akiy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Padidéjes jautrumas aminoglikozidy grupés antibiotikams.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vaistinio preparato galima vartoti tik i§ iSorés, t. y. jo reikia laSinti j junginés maisel;.

Akiy infekcijy gydymo metu kontaktinius l¢Sius reikia iSimti.

Vaistinio preparato negalima vartoti ilgai, kadangi gali pradéti daugintis gentamicino poveikiui atsparios
bakterijos ir grybeliai.

Jei yra sunki bakterijy sukelta akiy liga, lokaly gydyma reikia papildyti sisteminiu biidu vartojamu
antibiotiku.



Kiekviename $io vaistinio preparato ml yra 0,1 mg benzalkonio chlorido. Minkstieji kontaktiniai l¢Siai
gali absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy l¢Siy spalva. Pries §io vaistinio
preparato vartojimg kontaktinius lgSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anksciau kaip po 15
minuciy.

Gauta duomeny, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginima, sausos akies simptomus ir
gali daryti poveikj asary plévelei ir ragenos pavirSiui. Turi biiti atsargiai vartojamas sergantiems akies
sausme ir jei yra ragenos pazeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebéti.

Turimais ribotais duomenimis, vaiky ir suaugusiyjy nepageidaujamo poveikio reiskiniy duomenys
nesiskiria. Vis délto, paprastai vaiky akys stipriau reaguoja j dirgiklj negu suaugusiyjy. Sudirginimas
gali turéti jtakos gydymo rezimo laikymuisi vaikams.

Kiekviename §io vaistinio preparato ml yra 6,33 mg fosfaty.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikai reik§mingos gentamicino, vartojamo akiy lasy forma, sgveikos su kitais vaistiniais preparatais
nepastebéta, iSskyrus kryzminj atsparuma su tobramicinu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Pagal sauguma néstumo laikotarpiu vaistinis preparatas priklauso C kategorijai.
Nésciai bei kriitimi maitinanciai moteriai vaistinio preparato galima vartoti tik tokiu atveju, jei,
gydytojo nuomone, nauda motinai didesné uz pavojy vaisiui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gentamicin PPH 0,3 % gebé¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. [lasinus vaistinio
preparato, gali prasidéti aSarojimas, todél prie§ vairuojant automasing bei dirbant su mechanizmais
vaistinio preparato vartoti nepatariama.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Vartojant vaistinio preparato gali atsirasti aSarojimas, akiy paraudimas, deginimas bei skausmas,
padidéti jautrumas Sviesai. JlaSinus vaistinio preparato, kelioms minutéms gali sutrikti rega.

Infekcijos ir infestacijos
Ilgai akiy laSy vartojantiems ligoniams retai gali atsirasti grybeliy arba gentamicinui atspariy bakterijy
padermiy sukeltas ragenos iSopéjimas.

Imuninés sistemos sutrikimai, psichikos sutrikimai
Jei padidéjes jautrumas, ilgai vartojamas vaistinis preparatas labai retai gali sukelti alergine reakcija,
trombocitopenine purpurg bei haliucinacijas.

Buvo pranesta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akiy lasy, kuriy sudétyje yra
fosfaty, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reikSmingy ragenos pazeidimy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,
tiesiogiai uzpilde pranesimo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu

NepageidaujamaR @vvkt.It).



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie lokaliai vartojamy arba netycia iSgerty gentamicino akiy laSy perdozavima néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antibiotikai, ATC kodas — SO1A All.

Veikimo mechanizmas

Gentamicinas yra aminoglikozidy grupés antibiotikas, kuriam btidingas bakterijas naikinantis
poveikis. Jis prisijungia prie bakterijos ribosomy 30S subvieneto, todél sutrinka baltymy sintezg, t. y.
bakterijos pradeda sintetinti baltymy grandines, kuriose yra netinkama aminortigséiy seka.

Mikroorganizmo jautrumo kriterijai pateikiami lenteléje.

Bakterijy rasys MSK (ug/ml)
E. coli 14
Klebsiella aerogenes 1-2
Klebsiella (kitos riiSys) 0,06-1
Proteus mirabilis 2-8
Proteus vulgaris 14
Morganella morganii 14
Providencia rettgeri 0,54
Salmonella riisys 0,25-1
Pseudomonas aeruginosa 1-8
Staphylococcus aureus 0,12-1
Listeria monocytogenes 1-8

Mikroorganizmy jautrumas

Atspariais tapusiy mikroorganizmy kiekis priklausomai nuo geografinés vietos ir laiko gali skirtis,
todél reikia susipazinti su vietine informacija apie atsparumg, ypa¢ gydant sunkias uzkre¢iamasias
ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad vaistinio preparato veiksmingumas nors
tik kai kuriy uzkreciamyjy ligy atveju yra abejotinas, reikia kreiptis patarimo j eksperta.

Atsparumo daznis Europoje

JAUTRUS
Gram teigiami aerobai

Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophyticus
Listeria padermés

Gram neigiami aerobai
E.coli

Enterobacter rusys
Klebsiella

Salmonella
Shigella
Providencia
Serratia
Citrobacter

Staphylococcus aureus (meticilinui jautrios padermés)

Proteus (indolui teigiamos ir indolui neigiamos padermés),




Hafnia

Edwardsiella

Arizona rusys
Pseudomonas aeruginosa
Brucella

Moraxella

Pasteurella multocida
Francisella tularensis
Acinetobacter calcoaceticus
Aeromonas padermés
Campylobacter pylori
Campylobacter jejuni

ATSPARUS

Gram teigiami aerobai

Staphylococcus (meticilinui atsparios padermés)
Meningococcus

Streptococcus

Pneumococcus,

Enterococcus

Gram neigiami aerobai
Providencia rettgeri

Anaerobai

Actinomyces israeli
Clostridium

Clostridium perfringens
Fusobacterium
Peptostreptococcus
Porphyromonas
Prevotella
Propionibacterium acnes
Veillonella

Atsparumo atsiradimo mechanizmas
Bakterijy atsparumg gentamicinui lemia bent 3 mechanizmai: ribosomy mutacijos, silpnas

gentamicino perneSimas | lasteles ir jo irimas veikiant jvairiems fermentams.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
IS junginés maiselio absorbuojamas labai mazas gentamicino kiekis, todél vaistinis preparatas

sisteminio poveikio nesukelia.

Pasiskirstymas
Maziau nei 10 proc. getamicino jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Sveikos ir uzdegimo pakenktos akies skystyje susidaro klinikai reik§Sminga 0,3 proc. gentamicino
tirpalo koncentracija.

Biotransformacija ir eliminacija

Zmogaus organizme gentamicinas nemetabolizuojamas. Pacientams, kuriy inksty funkcija nesutrikusi,
gentamicino pusinés eliminacijos laikotarpis yra 2-3 valandos. Didzia dalimi gentamicinas iSsiskiria i$
organizmo glomeruly filtracijos biidu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys



Duomeny néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Benzalkonio chloridas

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas

Vandenilio chlorido ruigstis

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
Gentamicino negalima maiSyti su beta laktamo grupés antibiotikais. Be to, §is vaistas yra farmacinis
chloramfenikolio bei eritromicino antagonistas.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirma kartg atidarius buteliuka, tirpalo tinkamumo laikas yra 28 dienos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Baltas nepermatomas mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukas su laSintuvu, uzsuktas didelio tankio
polietileno (DTPE) dangteliu.

Kartono dézutéje yra vienas buteliukas, kuriame yra 5 ml akiy lasy.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

LT/1/94/1854/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA



Registravimo data 1994 m. liepos 05 d.

Paskutinio perregistravimo data 2010 m. vasario 04 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2024 m. kovo 1 d.

ISsami informacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.1t



http://www.vvkt.lt/

	I PRIEDAS
	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
	2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS
	3. FARMACINĖ FORMA
	4. KLINIKINĖ INFORMACIJA
	4.1 Terapinės indikacijos
	4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
	4.3 Kontraindikacijos
	4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
	4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
	4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis
	4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
	4.8 Nepageidaujamas poveikis
	4.9 Perdozavimas

	5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
	5.1 Farmakodinaminės savybės

	Mikroorganizmo jautrumo kriterijai pateikiami lentelėje.
	5.2 Farmakokinetinės savybės
	5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

	6. FARMACINĖ INFORMACIJA
	6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas
	6.2 Nesuderinamumas
	6.3 Tinkamumo laikas
	6.4 Specialios laikymo sąlygos
	6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys
	6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
	7. REGISTRUOTOJAS
	8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

	9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
	10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA


