Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GENTAMICIN WZF, 0,3% 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Gentamicinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci halezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gentamicin WZF 0,3% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gentamicin WZF 0,3%
Jak stosowac lek Gentamicin WZF 0,3%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gentamicin WZF 0,3%

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Gentamicin WZF 0,3% i w jakim celu si¢ go stosuje

Gentamicin WZF 0,3% jest lekiem przeznaczonym do oczu, zawierajacym gentamycyne, ktora jest
antybiotykiem aminoglikozydowym.

Gentamicin WZF 0,3% stosuje sig:

- wostrych i przewlektych bakteryjnych zapaleniach spojowek, krawedzi powiek, woreczka
lzowego;

- w zapaleniach i owrzodzeniach rogoéwki wywotanych przez bakterie wrazliwe na gentamycyne;

- profilaktycznie przed i po wykonaniu zabiegéw chirurgicznych na galce oczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gentamicin WZF 0,3%

Kiedy nie stosowaé leku Gentamicin WZF 0,3%

- jesli pacjent ma uczulenie na gentamycyny siarczan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuje nadwrazliwo$¢ na antybiotyki aminoglikozydowe.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Gentamicin WZF 0,3% nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie nalezy stosowac¢ leku dlugotrwale, poniewaz moga rozwing¢ si¢ bakterie oporne na
gentamycyng lub grzyby. Przed rozpoczgciem stosowania leku oraz po jego zakonczeniu (jesli
wynik leczenia nie bedzie zadowalajacy), lekarz moze zaleci¢ wykonanie posiewu.

- W przypadku cigzkich zakazen bakteryjnych oczu, oprocz stosowania leku, lekarz moze
dodatkowo zaleci¢ przyjmowanie innego antybiotyku (np. podawanego doustnie).

Dzieci
Lek moze by¢ stosowany u dzieci w wieku powyzej 1 roku.



Gentamicin WZF 0,3% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niezgodnos¢ wystepuje po zmieszaniu gentamycyny z antybiotykami -laktamowymi.
Przy jednoczesnym stosowaniu gentamycyny z erytromycyng lub chloramfenikolem moze wystapi¢
antagonizm.

Nalezy poinformowac lekarza, zwlaszcza jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne antybiotyki
aminoglikozydowe, np. tobramycyne.

Cigza i Karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Nie nalezy stosowa¢ leku bezposrednio przed prowadzeniem pojazdéw lub obstugg maszyn z uwagi
na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po zakropleniu (patrz punkt 4. ulotki).

Lek Gentamicin WZF 0,3% zawiera benzalkoniowy chlorek i fosforany

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem
leku. Nie powinno si¢ stosowac soczewek kontaktowych, gdy wystepuje zakazenie oka.

Lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 6,33 mg fosforanow w kazdym ml roztworu.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Gentamicin WZF 0,3%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 roku
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek zwykle stosuje si¢ W nastepujacy sposob:
- 1 do 2 kropli co 4 godziny do worka spojowkowego.

Sposéb podawania
Lek jest przeznaczony tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do worka spojoéwkowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncoéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowaé zanieczyszczenie
zawartos$ci butelki.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.
2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.



3. Przechyli¢ gtowe do tytu i odciggnaé dolng powicke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomigdzy
powieka i gatka oczng.

4. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisnigcia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka, ani
powiek. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢ nast¢pna.

5. Po zakropleniu leku Gentamicin WZF 0,3% nalezy przez okoto 2 minuty delikatnie uciskac¢
wewnetrzny kacik oka. Pomoze to zahamowaé wchianianie leku do organizmu.

6. Jesli lekarz zalecit zakraplanie leku takze do drugiego oka, nalezy powt6rzy¢ czynnosci
Z punktoéw 3., 4.15.
7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy

powigkszac otworu w kroplomierzu.
8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak zakrecac jej zbyt mocno.

Zaleca si¢ regularne zakraplanie leku przez caty okres leczenia zalecony przez lekarza, nawet jesli
objawy zakazenia oka (oczu) ustapia wczesnie;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gentamicin WZF 0,3%
Nie nalezy stosowac wigkszych dawek, ani stosowac leku czesciej niz zalecit lekarz.
Nie ma danych dotyczacych przedawkowania stosowanej miejscowo gentamycyny.

Pominigcie zastosowania leku Gentamicin WZF 0,3%

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac jak najszybcie;.

Jezeli zbliza si¢ juz pora przyjecia nastepnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang i zakropli¢
nastepng wedtug schematu dawkowania zaleconego przez lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
U pacjentéw ze znacznie uszkodzong przednia, przezroczysta warstwg oka (rogéwka) obserwowano
metne plamy na rogéwce spowodowane przez odktadanie si¢ wapnia w trakcie leczenia.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Lzawienie, zaczerwienienie oka, bol, uczucie pieczenia, §wiattowstret. Zaburzenia widzenia moga
utrzymywac si¢ przez kilka minut po zakropleniu.

Podczas dtugotrwatego stosowania leku moze wystapi¢ owrzodzenie rogdwki (grzybicze lub
spowodowane przez oporne na gentamycyne szczepy bakterii).

Dlugotrwate stosowanie, w przypadku nadwrazliwo$ci, moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej,
plamicy matoptytkowej (objawiajace;j si¢ sktonnoscia do siniakow i krwawien), omamow.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Gentamicin WZF 0,3%

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewnetrznym, w temperaturze ponizej
25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gentamicin WZF 0,3%

- Substancja czynng leku jest gentamycyna. Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg gentamycyny
W postaci gentamycyny siarczanu.

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwunastowodny, sodu diwodorofosforan jednowodny,
benzalkoniowy chlorek roztwor, sodu chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Gentamicin WZF 0,3% i co zawiera opakowanie

Gentamicin WZF 0,3% to sterylne krople do oczu w postaci bezbarwnego lub lekko zottawego,
przejrzystego ptynu.

Lek dostepny jest w butelkach polietylenowych zawierajacych 5 ml roztworu, pakowanych

w tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020 r.
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