Gentamicin WZF 0,3% (Gentamicinum). Sktad i postaé: 1 ml roztworu zawiera 3 mg gentamycyny w postaci gentamycyny siarczanu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml i fosforany 6,33 mg/ml. Krople do oczu, roztwér. Bezbarwny
lub lekko zéttawy, przejrzysty ptyn. Wskazania: Bakteryjne ostre i przewlekte zapalenia spojowek, krawedzi powiek, woreczka tzowego.
Zapalenia i owrzodzenia rogéwki spowodowane przez bakterie wrazliwe na gentamycyne. Profilaktycznie przed i po zabiegach
chirurgicznych na gatce ocznej. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i dzieci w wieku powyzej 1 roku: zazwyczaj zakrapia sie od 1
do 2 kropli co 4 godziny do worka spojowkowego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na gentamycyny siarczan i (lub) inne antybiotyki
aminoglikozydowe lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg leku. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt przeznaczony
jest tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojéwkowego. Nie nalezy stosowa¢ diugotrwale z uwagi na rozwadj bakterii
opornych na gentamycyne oraz grzybéw. Nalezy poinformowac pacjenta, ze gdy wystepuje zakazenie oka, nie powinien stosowac
soczewek kontaktowych. W przypadku ciezkiej infekcji bakteryjnej oczu, leczenie miejscowe nalezy uzupetni¢ ogélnym podaniem
antybiotykow. Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu. Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany
przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co
najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy
zespotu suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentow leczonych diugotrwale nalezy kontrolowaé. Z powodu
niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozgdanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak
oczy dzieci wykazujg silniejszg reakcje na bodzce niz oczy oséb dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Dziatania
niepozadane: Bardzo rzadko (<1/10 000): U niektérych pacjentéw ze znacznym uszkodzeniem rogéwki zgtaszano przypadki zwapnienia
rogowki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajgcych fosforany. Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych): tzawienie, zaczerwienienie oka, bdl, uczucie pieczenia, swiattowstret. Zaburzenia widzenia moga
utrzymywac sie przez kilka minut po zakropleniu. Podczas dtugotrwatego stosowania produktu moze wystgpi¢ owrzodzenie rogéwki
grzybicze lub spowodowane przez oporne na gentamycyne szczepy bakterii. Dtugotrwate stosowanie w przypadku nadwrazliwosci moze
prowadzi¢ do reakgciji alergicznej, plamicy matoptytkowej, omaméw. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0924wydane przez
MZ. Dodatkowych informaciji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 36 46
100; faks: +48 22 36 46 102. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Gentamicin WZF
0,3% 3 mg/ml krople do oczu x 1 but. 5 ml wynosi w PLN: 8,61. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na
dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 4,31. ChPL: 2020.02.26.



