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GARASONE®

(sulfato de gentamicina + fosfato
dissodico de betametasona)

Hypermarcas S.A.

Solucao gotas

3mg/mL + 1mg/mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

GARASONE®
sulfato de gentamicina + fosfato dissédico de betatasona

APRESENTACOES
Solucéo gotas: frasco com 10mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: OTOLOGICA E OFTALMICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (30 gotas*) da solugéo contém:

sulfato de gentamicina (equivalente a 3mg de ganta@).............ccoeeveiiiiiiiiiiiiiiiee e 4,85mg
fosfato dissédico de betametasgequivalente a 0,76mg betametasona) ......eueueeereee.e.....1,00mMg
1YL= (ol U ][ T30 1R PRSP lmL

(cloreto de benzalconio, metabissulfito de sodisfdto de s6dio monobésico, fosfato de sédio dibasi
citrato de sddio, borato de sddio, edetato dissodioreto de sédio e agua para injetaveis).
*cada gota de GARASONtcontém 0,10mg de gentamicina e 0,033mg de betaoreta
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GARASONE® solucdo gotas esta indicado para o tratamentonfiiemiacdo dos olhos, quando for
necessario o uso adicional de um antimicrobianoRGBONE® solucdo gotas também é indicado no
tratamento de lesdes do conduto auditivo exterewido do ouvido), como otite externa aguda ou cgdni
(inflamacéo de ouvido), dermatite eczematosa (imdligdo da pele), dermatite seborreica (inflamac&o da
areas do corpo onde se produz suor) e dermatitegmsato com infecgédo produzida por microrganismos
sensiveis a gentamicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GARASONE® combina a potente ac&o anti-inflamatéria e antiér do fosfato dissédico de
betametasona com o efeito de matar bactérias de@abrangéncia da gentamicina. O fosfato dissodico
de betametasona exerce seu efeito anti-inflamat@w® olhos, impedindo a formacdo de secrecgdo e
melhorando a estrutura dos vasos inflamados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize GARASONE se vocé ja teve alergia ou alguma reacdo anormaliadquer um dos
componentes da féormula do produto.

GARASONE® solucdo gotas é contraindicado em casos de eeegiitelial causada por herpes simples
(ceratite dendritica), vacina, varicela e afecodgsticas da cérnea e conjuntiva, infecgbes furgjica
bacterianas dos olhos ou do ouvido e tracoma (ntwjte granulosa devido @hlamydia tracomatis).

E contraindicado o uso de combinagdes de corticmdess/antibidticos apds remogéo de corpo estranho
da cérnea.

GARASONE® solugéo gotas é contraindicado em pacientes ce@naia ou perfuracdo das membranas
timpanicas.

Como com todos os produtos oftalmicos que contéonet benzalcbnio, os pacientes devem ser
aconselhados a nao utilizar lentes de contatoviéxidurante o tratamento com GARASON&lucéo
gotas.

Este medicamento é contraindicado para menores dea®ios.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se a resposta clinica imediata néo for obtida coos® de GARASONE solucdo gotas, devera ser
realizada nova avaliacao.

Quando GARASONE solucdo gotas for aplicado no olho por 10 diasvmis, a press&o intraocular
devera ser monitorada, recomendando-se exame copadia de fenda e tonometria (medida da presséo
intraocular). Pacientes suscetiveis ao aumento @ess$o intraocular, consequente ao uso de
corticosteroides topicos, incluem os que possuercadentes familiares, os portadores de glaucoma de
angulo estreito, miopia de alto grau e diabetes.

As preparagBes que contém corticosteroides devernsselas com extrema cautela no tratamento de
herpes simples.

O médico deve considerar o potencial de toxicidpdm 0 oitavo par craniano, durante o uso de
GARASONE® solugdo gotas no conduto auditivo externo, espmeeiste quando houver perfuracdo

timpénica.
Na ocorréncia de lesdes purulentas (com pus), tisasteroides poderdo mascarar a infecgdo ou agrav
las.

O uso topico prolongado de antibidticos ou corteasdes pode propiciar o desenvolvimento de
microrganismos nao sensiveis e de fungos. Casooiiora, ou mesmo em presenga de irritacdo ou
hipersensibilidade a0 GARASONEsolucéo gotas, deve-se descontinuar o seu usstitiiinterapia
adequada.

Nas patologias que deixam a cOrnea ou esclerafimass pode haver perfuragcao da cérnea com o uso de
corticosteroides tdpicos. Por esse motivo ndo émeadavel o tratamento inicial de Ulceras de cornea
com corticosteroides. E prudente, usar no inigignas o agente anti-infeccioso. Informe-se com seu
médico.

Para evitar contaminacéo e infec¢do cruzada, naege usar o mesmo frasco para o tratamento de
infeccdes oftalmicas e otolégicas. Pode ocorretarnimacdo da solugdo se a ponta do conta-gotas toca

Garason® — Solucéo gotas - Bula para o paciente



Mantecorp

qualquer superficie. O uso do mesmo frasco por deigma pessoa pode contribuir para a propagagéo
da infeccéo.

GARASONE® solucdo gotas contém sulfitos, os quais podemacarsacdes alérgicas, incluindo
sintomas anafilaticos e episddios asmaticos pabnente graves e mesmo fatais, em individuos
sensiveis.

Uso em criancas A seguranca e eficacia de GARASON$blucéo gotas em criangas menores de 8 anos
de idade ainda néo estéo estabelecidas.

Este medicamento pode aumentar o risco de infeccodsforme ao seu médico qualquer alteragao
no seu estado de saude.

Uso durante gravidez e amamentacdo GARASONE® solucdo gotas ndo deve ser usado em mulheres
gravidas, a menos que o beneficio potencial pamda justifique o risco para o feto. O farmaco
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal manao entanto os beneficios para a mulher podem,
eventualmente, justificar o risco, como por exempla casos de doencgas graves ou que amacam a vida,
e para as quais ndo existam outras drogas maisasegu

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

N&o se sabe se os componentes de GARASO#HIcA0 gotas sdo excretados no leite materno. A
amamentagdo devera ser descontinuada quando otgrestiver sendo utilizado. Deve-se ter cuidado
quando GARASONE for administrado para lactantes.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacéade leite humano s6 utilize medicamentos com

o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistgpois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reagdes indéseis ao bebé.

Em caso de suspeita de dengue, a prescricdo destedinamento ou a manutenc¢éo do tratamento
com ele deve ser reavaliada, devido a seu potendi@morragico.

Algumas vacinas séo contraindicadas para quem estdmando imunossupressor. Antes de tomar
gualquer vacina, informe ao profissional de saldde ug vocé estd tomando medicamento
imunossupressor.

Interac6es medicamentosas

Demonstrou-se reacao alérgica cruzada entre antnsfleos e corticosteroides. O uso ao mesmo tempo
de outros medicamentos oftalmicos ou otoldgicase@almente aqueles que contém corticosteroides ou
antibioticos pode aumentar a incidéncia e gravidtdereacdes adversas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

GARASONE® solugéo gotaspresenta-se na forma solugéo limpida, amarelo-edivre de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

USO OTOLOGICO E OFTALMICO
GARASONE® solucéo gotas s6 deve ser usado topicamente. éN&@oser injetado por via subconjuntival

ou aplicado diretamente dentro da cAmara oculariant
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Uso oftalmico: a posologia de GARASONEdeve ajustar-se as necessidades de cada casccerde a
com a orientacdo médica. A duracdo do tratamer@dodevera variar de acordo com o tipo e a
gravidade da leséo ocular. De um modo geral, rendese aplicar 1 a 2 gotas de GARASGONI®
fundo do saco conjuntival do olho afetado, 3 aZesepor dia. Nos casos agudos, esta frequénciagode
ser aumentada para até 2 gotas de hora em hora 8ueth 2 horas, reduzindo-se a dose tédo logo se
obtenha o controle da afec¢do. Recomenda-se mapassar 10 dias de tratamento.

Uso otoldgico: Limpe cuidadosamente o cerume e a descamacdo diutooauditivo externo. A
posologia inicial de GARASONEE de 3 a 4 gotas, 2 a 4 vezes por dia. O pacienera deitar-se com

0 ouvido afetado para cima e permanecer nestadmw$Qr alguns minutos apoés ter sido pingada a
solugdo, a fim de assegurar a penetragdo da médicag conduto auditivo. Reduzir a posologia
gradativamente assim que houver resposta favogwueterromper o tratamento quando a cura for abtid
Pode-se introduzir uma mecha de algoddo embebinaacsolucdo no conduto auditivo. Esta mecha
devera ser mantida Umida, adicionando-se mais &olagcada 4 horas. A mecha devera ser trocada no
minimo a cada 24 horas. Recomenda-se ndo ultrafdksizas de tratamento.

Em casos crbnicos oftdlmicos ou otoldgicos, a ad#dr do medicamento deve ser realizada
gradativamente (reduzindo-se a frequéncia da g@loa

Cultivo de material palpebral e provas de sendibile patogénica poderdo ser necessarios se os a&inali
sintomas persistirem ou retornarem apoés o tratamrenbmendado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacao assim que lembrar. Se o horan@eptoximo do que seria a proxima dose, pule essa
dose perdida e siga o horario das outras dosesainente. Ndo dobre a dose para compensar a dose
esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O tratamento com GARASONEpode causar alguns efeitos ndo desejados. Apesaerd todas essas
reac6es adversas ocorrerem, vocé deve procuraimtamo médico case alguma delas ocorra.

Os eventos adversos de GARASON\Egrupados de acordo com a frequéncia, séo:

Reac¢Bes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientpse utilizam este medicamento)sensacédo de
ardor temporario apés aplicacao e olho vermelho.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento)
embacamento da visdo, infec¢do e dores oculares.

Reacdes cuja incidéncia ainda ndo esta determinadaumento da presséao intraocular, glaucoma, dano
do nervo 6ptico, formacéo de catarata subcapsualstepor, retardo na cicatrizacdo de lesdes, ampola
filtrante posterior a cirurgia de catarata, uveitéerior aguda (infec¢éo grave do olho) e perfuraild
globo ocular.

Ocasionalmente, podem ocorrer: midriase (pupiktatiia), perda da acomodagao visual e ptose palpebra
(queda de uma ou de ambas as palpebras). ApGsaménato com corticosteroides, o paciente podera
apresentar infeccdo ocular secundaria causadagb@ggnos que incluem herpes simples. Pode ocorrer
hipersensibilidade alérgica com o uso de antitétior via oftalmica.

GARASONE® solucdo gotas contém sulfitos, os quais podemacarsacdes alérgicas, incluindo
sintomas anafilaticos e episddios asmaticos pabnente graves e mesmo fatais, em individuos
sensiveis.

Deve-se considerar o potencial de toxicidade par#awo par craniano, durante o uso de GARASONE
solug&o gotas no conduto auditivo externo, espeeiate em casos de perfuracdo timpanica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroifigisds pode suprimir a fungéo da glandula adrenal,
resultando em insuficiéncia da glandula, e podedymio manifestacfes de excesso de horménio
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corticoide, tais como ganho de peso, vermelhiddaasto, rosto em formato de lua cheia, estrias,
fraqueza muscular e pressao alta. Uma s6 supedeéogentamicina ndo devera produzir sintomas.

Tratamento

O tratamento adequado para a superdose € sintomascsintomas de excesso agudo de corticosteroides
sdo reversiveis. Se necessério, deve-se restab@eequilibrio eletrolitico. Em caso de toxicidade
cronica, recomenda-se a suspensédo gradual daoterdpia.

Apesar de apenas uma superdose com gentamicinagquéerer tratamento, a depuracéo do farmaco pode
ser efetuada por hemodialise ou didlise peritormah) a qual cerca de 80% a 90% sera eliminado da
circulagdo durante 12 horas (hemodialise). A d#gtisritoneal parece ser menos eficaz.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Registro M.S. n° 1.7287.0518
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
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Historico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
30/06/2014|  0513435/1-48 | NOVO-INCUSA0 | 55060014 | 0513435148 NOVO-InClusdo | q466051, Vers&o Inicial VPIVPS|  Solugdo gota
Inicial de Texto de Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Composicéo
10451 - 10451 - ~
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE: /
M O M e INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
20/04/2015 Notificacio de 20/04/2015 Notificacio de 20/04/2015 DE SAUDE: VP/VPS Solugéo gotas|
AIteragéogde Texto AIteragéogde Texto 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
de Bula de Bula MEDICAMENTO? / 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
Ill - DIZERES LEGAIS
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