GARAMICINA CREME

BULA PARA O PACIENTE

GARAMICINA® Creme
sulfato de gentamicina
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

GARAMICINA Creme é indicado para uso dermatoldgico.
GARAMICINA Creme apresenta-se em bisnagas de 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Cada grama de GARAMICINA Creme contém 1 mg de gentamicina, sob a forma de sulfato, em
base ndo-gordurosa, inodora, incolor e lavavel.

Componentes inativos: clorocresol, éter cetilico polioxietileno, alcool cetoestearilico, 6leo
mineral, petrolato e fosfato de sddio monobasico.

INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GARAMICINA é um antibiético que atua sobre varios tipos de bactérias, com alta eficacia no
tratamento local das infecgdes priméarias e secundérias da pele, causadas por bactérias
sensiveis a gentamicina.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

GARAMICINA Creme € indicada no tratamento local de infeccbes da pele primarias e
secundarias, causadas por bactérias sensiveis a gentamicina.

Infeccdes primarias da pele: impetigo contagioso (doenca infecciosa de pele), foliculite
superficial (infeccao area de pélos), ectima (doenca infecciosa da pele), furunculose, sicose da
barba (inflamacéo nos locais onde nasce a barba) e pioderma gangrenoso (doenca inflamatdria
com formacé&o de Ulceras na pele).

Infeccdes secundérias da pele: dermatite eczematdide infecciosa, inflamacéo em areas ricas
em glandulas sebaceas, dermatite seborréica infectada, dermatite de contato (tipo de alergia de
pele) infectada (incluindo veneno de hera), escoriacdes infectadas e infec¢bes flingicas
(micoses) e virais infectadas também por bactérias.

GARAMICINA Creme é indicado também no tratamento de cistos de pele infectados e certos
abcessos cutdneos, quando precedidos de incisdo (abertura) e drenagem (saida), para
promover contato adequado entre o antibidtico e a bactéria infectante. Tém-se obtido bons
resultados no tratamento de feridas em locais de atrito constante (como em escaras de
declbito em pessoas acamadas) e outras Ulceras de pele infectadas, queimaduras superficiais
infectadas, paroniquia (infeccdo ao redor das unhas), picadas e mordeduras infectadas,
incisBes e feridas de pequenas cirurgias.

GARAMICINA Creme € indicado para lesdes Umidas de infeccdes primarias e lesées com
infecgBes secundarias, como as de acne pustulosa ou dermatite seborréica infectada.
GARAMICINA Creme ajuda a reter a umidade e é especialmente Gtil em infec¢des na pele com
eczemas (doencas inflamatérias da pele) ou psoriase (lesdes com espessamento e
descamacéo da pele). GARAMICINA Creme tem sido usado com éxito em criancas de idade
superior a 1 ano, assim como em adultos,
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacfes

N&o utilize GARAMICINA Creme se vocé ja teve alguma reacédo alérgica a qualquer um dos
componentes de sua formula.

Adverténcias

A GARAMICINA Creme pode ser utilizada por pacientes alérgicos a neomicina (antibidtico para
uso em pele), embora se recomende a observacéo regular destes pacientes, quando tratados
com qualquer antibiético de uso na pele.

A absorcédo sistémica (no sangue) da gentamicina aplicada na pele pode ser aumentada se
areas corporais extensas estiverem sendo tratadas, especialmente durante periodos de tempo
prolongados ou na presenca de ferimento na pele. Nestes casos, poderdo ocorrer efeitos
indesejaveis caracteristicos do uso sisttmico de gentamicina. Portanto, recomenda-se
cuidados especiais quando o produto for usado nessas condi¢des, principalmente em lactentes
e criangas.

GARAMICINA Creme néo € indicado para uso oftalmico (nos olhos).

O agente bactericida de GARAMICINA Creme néo é eficaz em infec¢Bes cutaneas causadas
por fungos ou virus.

Uso durante a gravidez e a amamentacao

Uma vez que a seguranca do uso de GARAMICINA Creme em mulheres gravidas nado esta
estabelecida, ndo deve ser utilizado em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por
periodos prolongados.

Precaucdes

O uso de antibidticos na pele pode, ocasionalmente, permitr o crescimento de
microorganismos resistentes, como o0s fungos. Se isso ocorrer, ou em caso de irritacdo,
sensibilizagdo ou superinfeccdo, o tratamento com gentamicina deve ser descontinuado e
instituida terapia adequada.

Interagdes medicamentosas

N&o ha informacbes disponiveis referente as interagdes medicamentosas de GARAMICINA
Creme.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por criangas menores de 1 ano.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico

Verifigue se 0 medicamento que vocé adquiriu possui as seguintes caracteristicas:
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GARAMICINA Creme apresenta cor branca, € macio e homogéneo.

Caracteristicas organolépticas
GARAMICINA Creme nao apresenta caracteristicas organolépticas especificas.
Dosagem

Vocé deve aplicar uma fina camada de GARAMICINA Creme na pele de modo a cobrir toda a
area afetada, 3 a 4 vezes por dia, até a obtenc¢édo de resultados favoraveis. Caso queira, a area
tratada pode ser coberta com uma gaze. No impetigo contagioso (doenca infecciosa de pele),
as crostas (cascas) devem ser removidas antes da aplicacdo de GARAMICINA Creme, a fim de
permitir maior contato entre o antibiotico e a infeccgéo.

No caso de esquecimento de alguma dose, apligue a medicacdo assim que possivel e
mantenha este mesmo horério de aplicacdo até o término do tratamento.

Como usar

Antes do uso, bata levemente a bisnaga em superficie plana com a tampa virada para cima,
para que o contelido do produto esteja na parte inferior da bisnaga e ndo ocorra desperdicio ao
se retirar a tampa.

Deve-se aplicar uma fina camada de GARAMICINA Creme na pele de modo a cobrir toda a
area afetada, de acordo com as instru¢des do item DOSAGEM.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Junto com os efeitos necessarios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos
nao desejados. Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar
atendimento médico caso algum deles ocorra.

O tratamento com gentamicina tem produzido irritacdo transitoria, caracterizada por eritema
(vermelhid&o) e prurido (coceira). Caso isso ocorra, informe seu médico, mas geralmente nédo &
necessario interromper o seu uso.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

N&o se espera que uma Unica superdose de gentamicina produza sintomas.

O uso excessivamente prolongado de gentamicina na pele pode produzir lesdes por
proliferacédo de fungos ou bactérias ndo-suscetiveis.

Tratamento - Quando ocorrer crescimento de fungos ou bactérias resistentes, devera ser
administrado tratamento antimicético (contra fungos) ou antibiético apropriado.

O que fazer antes de procurar socorro médico?

N&o sdo necessarias quaisquer condutas imediatas para o caso de uma superdose com este
medicamento. Deve-se procurar atendimento médico ou entrar em contato com um Centro de
Controle de IntoxicacBes assim que possivel, tendo em méos o nome do medicamento e a
quantidade exata aplicada.
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ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Conservar o produto em temperatura entre 2°C e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade de GARAMICINA Creme € de 36 meses e encontra-se gravado em sua
embalagem externa. Em caso de vencimento, inutilize o produto.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

MS 1.0093.0046
Farm. Resp.: Lucia Lago Hammes - CRF-RJ 2.804

MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Estrada dos Bandeirantes, 3091 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.060.740/0001-72 - Industria Brasileira

Distribuido por: SCHERING-PLOUGH PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® Marca Registrada
Fabricado sob autorizacdo da Schering Corporation, EUA, proprietaria da marca.

Pl 22/Nov/04
garacremel5C/nov/07

Central de Atendimento 08007702477

O numero do lote, a data de fabricacdo e o término do prazo de validade estdo gravados na
embalagem externa deste produto.
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GARAMICINA CREME

BULA AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

GARAMICINA® Creme
sulfato de gentamicina
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

GARAMICINA Creme é indicado para uso dermatoldgico.
GARAMICINA Creme apresenta-se em bisnagas de 30 g.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Cada grama de GARAMICINA Creme contém 1 mg de gentamicina, sob a forma de sulfato, em
base ndo-gordurosa, inodora, incolor e lavavel.

Componentes inativos: clorocresol, éter cetilico polioxietileno, alcool cetoestearilico, 6leo
mineral, petrolato e fosfato de sddio monobasico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A gentamicina € um antibiético aminoglicosideo de amplo espectro que proporciona tratamento
tépico altamente eficaz em infec¢gbes cutaneas primaria e secundéria da pele.

As bactérias suscetiveis incluem algumas cepas de Streptococci (grupo A beta-hemolitico, alfa-
hemolitico), Staphylococcus aureus (coagulase-positivo, coagulase-negativo e certas cepas
produtoras de penicilinase) e as bactérias Gram-negativas: Pseudomonas aeruginosa,
Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris e Klebsiella pneumoniae.

RESULTADOS DE EFICACIA

Farmacologia e Toxicologia

A atividade antibacteriana in vitro da gentamicina demonstrou que ela é bactericida para uma
grande variedade de bactérias Gram-positivas e Gram-negativas. Nas concentracfes de 4
mcg/ml ou menos, a gentamicina inibiu 95% da cepas de Staphylococcus aureus e 70-90% das
cepas de Escherichia coli e Aerobacter aerogenes.

Estudos toxicologicos em animais e humanos revelaram que nédo h4 evidéncia de irritagédo da
pele apds a aplicacdo local da gentamicina duas vezes ao dia durante 3 dias, em
concentracfes muito mais elevadas que as formuladas para uso terapéutico.

Resultados de um teste cutdneo oclusivo realizado em 100 pacientes mostraram que a
gentamicina ndo é um irritante primario; além disso, a gentamicina possui um baixo indice de
sensibilizagédo cutanea.

INDICACOES

GARAMICINA Creme é indicado no tratamento topico de infec¢bes cutaneas primarias e
secundarias, causadas por bactérias sensiveis a gentamicina.

Infec¢cBes cutdneas primarias: impetigo contagioso, foliculite superficial, ectima, furunculose,
sicose da barba e pioderma gangrenoso.
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Infecgdes cutdneas secundarias: dermatite eczematoide infecciosa, dermatite seborréica
infectada, dermatite de contato infectada (incluindo veneno de hera), escoria¢gdes infectadas e
superinfec¢des bacterianas em infec¢des flngicas e virais.

GARAMICINA Creme é indicada também no tratamento de cistos cutaneos infectados e certos
abscessos cutaneos, quando precedidos de incisdo e drenagem, para promover contato
adequado entre o antibidtico e a bactéria infectante. Tém-se obtido bons resultados no
tratamento de escaras de decubito e outras Ulceras cutaneas infectadas, queimaduras
superficiais infectadas, paroniquia, picadas e mordeduras infectadas, incisbes e feridas de
pequenas cirurgias.

A GARAMICINA Creme pode ser utilizada por pacientes alérgicos a neomicina (antibiético para
uso em pele), embora se recomende a observacéo regular destes pacientes, quando tratados
com qualquer antibiético de uso na pele. GARAMICINA Creme é indicada para lesGes Umidas
de infecgBes primérias e lesdes gordurosas com infec¢Bes secundarias, tais como a acne
pustular ou a dermatite seborréica infectada. GARAMICINA Creme ajuda a reter a umidade e é
especialmente til em infecgBes bacterianas na pele com eczemas ou psoriase. GARAMICINA
Creme tem sido utilizada com sucesso em criangas com mais de 1 ano, assim como em
adultos.

CONTRA-INDICACOES

GARAMICINA Creme é contra-indicada para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um
dos componentes de sua formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Uma fina pelicula de GARAMICINA Creme deve ser aplicada de modo a cobrir completamente
a area afetada, 3 a 4 vezes ao dia, até obtencéo de resultados favoraveis. A area tratada pode
ser coberta com uma gaze, se desejado. No impetigo contagioso, as crostas devem ser
removidas antes da aplicacdo de GARAMICINA Creme, a fim de permitir maior contato entre o
antibidtico e a infec¢do. Deve-se evitar maior contaminacdo da pele infectada. Escaras de
decubito infectadas respondem bem ao tratamento com GARAMICINA Creme sob
tamponamento gelatinoso. O uso concomitante de corticosterdide tépico na pele em torno da
Ulcera ajuda a controlar o processo inflamatério.

POSOLOGIA

Aplicar de 3 a 4 vezes ao dia, até obtencéo de resultados favoraveis.

No caso de esquecimento de alguma dose, oriente seu paciente a aplicar a medicacdo assim
que possivel e a manter o mesmo horario da aplicacéo até o término do tratamento.

ADVERTENCIAS

O uso de antibidticos tépicos pode, ocasionalmente, permitir o crescimento de microorganismos
resistentes, como os fungos. Se isso ocorrer, ou em caso de irritagdo, sensibilizacdo ou
superinfec¢do, o tratamento com gentamicina deve ser descontinuado e instituida terapia
adequada.

A absorcdo sistémica da gentamicina aplicada topicamente pode ser aumentada se areas
corporais extensas estiverem sendo tratadas, especialmente durante periodos de tempo
prolongados ou na presenca de ruptura cutanea. Nestes casos, poderdo ocorrer efeitos
indesejaveis caracteristicos do uso sistémico de gentamicina. Portanto, recomenda-se
cuidados especiais quando o produto for usado nessas condi¢8es, principalmente em lactentes
e criangas.

GARAMICINA Creme néo € indicado para uso oftalmico.
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O agente bactericida de GARAMICINA Creme néo é eficaz em infec¢Bes cutaneas causadas
por fungos ou virus.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso durante a gravidez e a lactacao

Uma vez que a seguran¢a do uso de GARAMICINA Creme em mulheres gravidas nédo esta
estabelecida, ndo deve ser utilizado em pacientes gravidas em grandes quantidades ou por
periodos prolongados.

Categoria C para gravidez segundo FDA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

GARAMICINA Creme tem sido usada com éxito em criancas de idade superior a 1 ano, assim
como em adultos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha informacgbes disponiveis referente as interagdes medicamentosas de GARAMICINA
Creme.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

O tratamento com gentamicina tem ocasionado, eventualmente, irritacédo transitéria (eritema e
prurido), que geralmente ndo requer interrupcdo do tratamento.

SUPERDOSE

N&o se espera que uma Unica superdose de gentamicina produza sintomas.

O uso excessivamente prolongado de gentamicina topica pode produzir leses por proliferacéo
de fungos ou bactérias ndo-suscetiveis.

Tratamento - Quando ocorrer proliferacdo de fungos ou bactérias ndo-suscetiveis, devera ser
administrado tratamento apropriado com antimicético ou antibidtico.

ARMAZENAGEM
Conservar o produto em temperatura entre 2°C e 30°C, protegido da luz.

MS 1.0093.0046
Farm. Resp.: Lucia Lago Hammes - CRF-RJ 2.804

MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA

Estrada dos Bandeirantes, 3091 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.060.740/0001-72 - IndUstria Brasileira

Distribuido por: SCHERING-PLOUGH PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® Marca Registrada
Fabricado sob autorizacdo da Schering Corporation, EUA, proprietaria da marca.
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Pl 22/Nov/04
Central de Atendimento 08007702477

O numero do lote, a data de fabricacdo e o término do prazo de validade estdo gravados na
embalagem externa deste produto.
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