GARASONE®
sulfato de gentamicina +
fosfato dissédico de betametasona
Solugao Oto/Oftalmica
FORMAS FARMACEUTICAS/APRESENTACAO
GARASONE apresenta-se em frascos com 10 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO (acima de 8 anos)

Cada ml de GARASONE Solucdo Oto/Oftadlmica contém 3 mg de gentamicina, sob a forma de
sulfato e 1 mg de fosfato dissodico de betametasona.

Excipientes: cloreto de benzalcdnio, metabissulfito de sddio, fosfato de sédio monobésico, fosfato
de sddio dibasico, citrato de sodio, borato de sodio, edetato dissddico, cloreto de sodio, agua para
injecao.

Uso Oto/oftalmico

INFORMACAO AO PACIENTE

GARASONE deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz.

O prazo de validade de GARASONE Solugdo Oto/Oftalmica encontra-se gravado na embalagem
externa. Em caso de vencimento, inutilize o produto.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante a vigéncia do tratamento ou apds seu
término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Informar ao médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

Este medicamento é contra-indicado para uso em criangas menores de 8 anos.

NAO USE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

GARASONE Solucdo Oto/Oftdlmica combina a potente acdo antiinflamatéria e antialérgica do
fosfato dissodico de betametasona com o efeito bactericida de amplo espectro da gentamicina.



A betametasona é um derivado sintético da prednisolona, que oferece vantagem sobre os outros
corticosterdides porque produz maior efeito antiinflamatério com o emprego de baixas doses.

O fosfato dissddico de betametasona exerce seu efeito topico antiinflamatério nos olhos,
suprimindo a exsudacdo celular e fibrinosa e normalizando a permeabilidade de capilares
inflamados.

Em ensaios in vivo, espécies estafilocécicas respondem favoravelmente a Solugdo Oto/Oftalmica.

O sulfato de gentamicina é ativo in vitro contra ampla variedade de bactérias patdégenas Gram-
negativas e algumas Gram-positivas; estafilococos coagulase-positivos e coagulase-negativos,
Escherichia coli, espécies de Proteus (indol-positivo e indol-negativo), Pseudomonas aeruginosa,
espécies do grupo Klebsiella-Enterobacter-Serratia, espécies de Citrobacter, Salmonella, Shigella,
Moraxella, Serratia e Neisseria, particularmente o gonococo.

INDICACOES

GARASONE Solucao Oto/Oftalmica esta indicado para o tratamento de inflamagé&o ocular, quando
for necessario o uso concomitante de um agente antimicrobiano.

GARASONE também esta indicado no tratamento de lesGes do conduto auditivo externo, como
otite externa aguda ou crbnica, dermatite eczematosa, dermatite seborréica e dermatite por contato
com infec¢do secundaria produzida por microorganismos sensiveis a gentamicina.

CONTRA-INDICACOES

GARASONE Solugéo Oftélmica esta contra-indicado em casos de ceratite epitelial causada
por herpes simples (ceratite dendritica), vacinia, varicela e afec¢des virdticas da cOrnea e
conjuntiva, infecgbes fungicas ou microbacterianas dos olhos ou do ouvido, tracoma ou
hipersensibilidade a quaisquer dos componentes de sua férmula. E contra-indicado o uso
de combinacBes de corticosterdides/antibidticos apés remocdo de corpo estranho da
coOrnea.

GARASONE Solucédo Oto/Oftédlmica esta contra-indicado em pacientes com auséncia ou
perfuracdo das membranas timpanicas.

Como com todos os produtos oftalmicos que contém cloreto benzalcbnio, os pacientes
devem ser aconselhados a nao utilizar lentes de contato flexiveis durante o tratamento com
GARASONE Solugéo Oto/Oftalmica.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

GARASONE Solugao Oto/Oftalmica s6 deve ser usado topicamente. Nao deve ser injetado
por via subconjuntival ou aplicado diretamente dentro da camara ocular.

Se a resposta clinica imediata ndo for obtida com o uso de GARASONE Soluc¢ao
Oto/Oftalmica, devera ser realizada nova avaliagao.

Cultivo das péalpebras e provas de sensibilidade patogénica poderdo ser necessarios se 0s
sinais e sintomas persistirem ou retornarem apds o tratamento recomendado.



Quando GARASONE Solugcdo Oto/Oftalmica for aplicado no olho por 10 dias ou mais, a
pressado intra-ocular deverd ser monitorada, recomendando-se exame com lampada de
fenda e tonometria. Pacientes suscetiveis ao aumento da presséo intra-ocular, conseqiiente
ao uso de corticosterdides tdpicos, incluem os que possuem antecedentes familiares, os
portadores de glaucoma do angulo estreito, miopia de alto grau e diabetes.

Nas patologias que causam adelgacamento da c6rnea ou esclera, pode haver perfuracéo
com o uso de corticosterbides tépicos, razdo pela qual ndo é recomendavel o tratamento
inicial de ulceras da cérnea de origem bacteriana, que podem ter como agente etiolégico
Pseudomonas aeruginosa, com uma associacdo de antibidtico/antiinflamatorio. E prudente
usar, no inicio, apenas o0 agente antiinfeccioso. Se a infeccdo responder a terapia
antiinfecciosa, sugerir-se-a entédo a adicdo de agente antiinflamatério para reduzir a reacéo
fibrosa e cicatricial da cornea.

As preparac8es que contém corticosteréides devem ser usadas com extrema cautela no
tratamento de herpes simples.

Deve-se considerar o potencial de toxicidade para o oitavo par craniano, durante o uso de
GARASONE Solugao Oto/Oftalmica no conduto auditivo externo.

No decurso das lesdes purulentas, os corticosterdides poderdo mascarar a infecgcdo ou
incrementa-las.

Estudos experimentais em animais tém demonstrado que pode ocorrer absorgao sistémica
com a gentamicina, em aplicacdo topica no canal auditivo externo, uma vez que se tém
detectado restos do farmaco no plasma e na urina depois de sua administragcao por esta via.

O uso topico prolongado de antibidéticos ou corticoster6ides pode propiciar o
desenvolvimento de microorganismos nédo sensiveis e de fungos. Caso isto ocorra, ou
mesmo em presenga de irritacdo ou hipersensibilidade ao GARASONE Solugéo
Oto/Oftalmica, deve-se descontinuar o seu uso e instituir terapia adequada.

Demonstrou-se reacdo alérgica cruzada entre aminoglicosideos e corticosterdides. Para
evitar contaminacdo e infec¢do cruzada, ndo se deve usar o mesmo frasco para o
tratamento de infec¢des oftadlmicas e otoldgicas. Pode ocorrer contaminacdo da solucéo se
a ponta do conta-gotas tocar qualquer superficie. O uso do mesmo frasco por mais de uma
pessoa pode contribuir para a propagacao da infeccéao.

GARASONE Solucdo Oto/Oftadlmica contém sulfitos, os quais podem causar reacdes
alérgicas, incluindo sintomas anafilaticos e episédios asmaticos potencialmente fatais ou
menos graves, em individuos sensiveis.

Uso durante gravidez e lactagao
GARASONE Solugao Oto/Oftalmica ndo deve ser usado em mulheres gravidas, a menos que
o beneficio potencial para a mae justifique o risco para o feto.

Ndo se sabe se os componentes de GARASONE Solugdo Oto/Oftalmica sdo excretados no
leite materno. A amamentacao devera ser descontinuada quando o produto estiver sendo
utilizado. Deve-se ter cuidado quando GARASONE Solucédo Oto/Oftalmica for administrado
para lactantes.

Uso pediatrico
A seguranca e eficacia de GARASONE Solucdo Oto/Oftalmica em criangas menores de 8
anos de idade ainda n&o estdo estabelecidas.



REACOES ADVERSAS
As preparac8es oto/oftalmicas podem produzir ardor temporario apds a aplicagao.

Os efeitos adversos relatados com o uso de corticosterdides oftalmicos incluem: aumento
da presséo intra-ocular; glaucoma; dano infreqiiente do nervo 6ptico; alteracdes do campo
e da acuidade visuais; formacdo de catarata subcapsular posterior; retardo na cicatrizagdo
de lesdes; infeccdo ocular secundaria causada por patdégenos que incluem herpes simples,
ampola filtrante posterior a cirurgia de catarata, uveite anterior aguda e perfuracdo do globo
ocular. Ocasionalmente, podem ocorrer midriase, perda da acomodacgédo e ptose, ap6s o
tratamento com corticosterdides. Pode ocorrer hipersensibilidade alérgica com o uso de
antibidticos por via oftalmica. Ha relatos de casos de irritagdo ocular transitdria com a
aplicacdo oftalmica de sulfato de gentamicina.

POSOLOGIA

Uso oftalmico:

- A posologia de GARASONE Solucédo Oto/Oftalmica deve ajustar-se as necessidades de cada
caso e de acordo com a orientacdo médica. A duragdo do tratamento topico devera variar de
acordo com o tipo e a gravidade da lesdo ocular. De um modo geral, recomenda-se aplicar 1 a
2 gotas de GARASONE Solugédo Oto/Oftalmica no fundo do saco conjuntival do olho afetado, 3
a 4 vezes por dia. Nos casos agudos, esta freqiéncia poderd ser aumentada para até 2 gotas
de hora em hora ou de 2 em 2 horas, reduzindo-se a dose tdo logo se obtenha o controle da
afeccéao.

Uso otoldgico:

- Limpe cuidadosamente o cerume e a descamag¢do do conduto auditivo externo. A posologia
inicial de GARASONE Solucédo Oto/Oftalmica € de 3 a 4 gotas, 2 a 4 vezes por dia. O paciente
devera deitar-se com o ouvido afetado para cima e permanecer nesta posicdo por alguns
minutos apos ter sido pingada a solucdo, a fim de assegurar a penetracdo da medicacdo no
conduto auditivo. Reduzir a posologia gradativamente assim que houver resposta favoravel, e
interromper o tratamento quando a cura for obtida. Pode-se introduzir uma mecha de algodao
embebida com a solugdo no conduto auditivo. Esta mecha deverd ser mantida Umida,
adicionando-se mais solucao a cada 4 horas. A mecha devera ser trocada no minimo a cada 24
horas.

Em casos cronicos oftdlmicos ou otoldgicos, a retirada do medicamento deve ser realizada
gradativamente (reduzindo-se a freqiiéncia da aplicacao).

SUPERDOSAGEM

O uso excessivo e prolongado de corticosterdides topicos pode suprimir a funcéo hipofise/supra-
renal, resultando em insuficiéncia cortico-supra-renal secundaria. Uma s6 superdose de
gentamicina ndo devera produzir sintomas.

Tratamento

O tratamento adequado para a superdose é sintomatico. Os sintomas hipercorticéides agudos séo
reversiveis. Se necessario, deve-se restabelecer o equilibrio eletrolitico. Em caso de toxicidade

crénica, recomenda-se a supressédo gradual da corticoterapia.

Apesar de apenas uma superdose com gentamicina ndo requerer tratamento, a depuracdo do
farmaco pode ser efetuada por hemodialise ou dialise peritoneal, com a qual cerca de 80% a 90%



sera eliminado da circulacdo durante 12 horas (hemodialise). A didlise peritoneal parece ser menos
eficaz.
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