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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

Garasone®
sulfato de gentamicina + fosfato dissédico de betametasona

APRESENTACOES
Solucdo Gotas Estéril.
Embalagens contendo frascos com 10mL ou 20mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: OTOLOGICA E OFTALMICA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 8 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL* da solugdo gotas estéril contém:

sulfato de gentamicina (equivalente a 3mg de gentamicCina)..........cc.oecevueeeeerierierieenuenreeneeeeneeeeeneens 4,85mg
fosfato dissédico de betametasona (equivalente a 0,76mg de betametasona ) ...........ceceeververieuennnns 1,00mg
VEICULO LS. wvterrtteieenitieite ettt ettt ettt e et e bt e et e e b te s ab e e bt e bt e e s abeeabeesheeeabe e bt e e abeesate e bt e sabeeabeebeeebaenneean ImL

(cloreto de benzalconio, metabissulfito de sédio, fosfato de sédio monobasico, fosfato de sdédio dibasico,
citrato de sddio, borato de sddio, edetato dissddico, cloreto de sédio e dgua).

*cada mL da solucdo gotas estéril corresponde a 30 gotas

*cada gota da solucdo gotas estéril contém 0,10mg de gentamicina e 0,033mg de fosfato dissédico de
betametasona.

Garasone® — Solucdo Gotas Estéril - Bula para o paciente



Mantecorp
Farmasa

II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Garasone® solucdo gotas estéril estd indicado para o tratamento de inflamacdo dos olhos, quando for
necessério o uso adicional de um antimicrobiano. Garasone® solucio gotas estéril também é indicado no
tratamento de lesdes do conduto auditivo externo (regido do ouvido), como otite externa aguda ou crénica
(inflamagdo de ouvido), dermatite eczematosa (inflamagao da pele), dermatite seborreica (inflamacdo das
areas do corpo onde se produz suor) e dermatite por contato com infeccio produzida por microrganismos
sensiveis a gentamicina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Garasone® combina a potente acdo anti-inflamatéria e antialérgica do fosfato dissédico de betametasona
com o efeito de matar bactérias de grande abrangéncia da gentamicina. O fosfato dissédico de
betametasona exerce seu efeito anti-inflamatério nos olhos, impedindo a formagdo de secrecdo e
melhorando a estrutura dos vasos inflamados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Garasone® se vocé j4 teve alergia ou alguma reacdo anormal a qualquer um dos componentes
da férmula do produto.

Garasone® solucio gotas estéril é contraindicado em casos de ceratite epitelial causada por herpes simples
(ceratite dendritica), vacina, varicela e afec¢des virdticas da cérnea e conjuntiva, infec¢des fungicas ou
bacterianas dos olhos ou do ouvido e tracoma (conjuntivite granulosa devido a Chlamydia tracomatis).

E contraindicado o uso de combinagdes de corticosteroides/antibiGticos ap6s remogio de corpo estranho
da cornea.

Garasone® solugdo gotas estéril é contraindicado em pacientes com auséncia ou perfuragio das
membranas timpanicas.

Como com todos os produtos oftdlmicos que contém cloreto benzalconio, os pacientes devem ser
aconselhados a nio utilizar lentes de contato flexiveis durante o tratamento com Garasone® solugio gotas
estéril.

Este medicamento é contraindicado para menores de 8 anos.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Se a resposta clinica imediata ndo for obtida com o uso de Garasone® solugdo gotas estéril, devera ser
realizada nova avaliagao.

Quando Garasone® solucdo gotas estéril for aplicado no olho por 10 dias ou mais, a pressdo intraocular
devera ser monitorada, recomendando-se exame com lampada de fenda e tonometria (medida da pressao
intraocular). Pacientes suscetiveis ao aumento da pressdo intraocular, consequente ao uso de
corticosteroides oftdlmico, incluem os que possuem antecedentes familiares, os portadores de glaucoma
de angulo estreito, miopia de alto grau e diabetes.

As preparacdes que contém corticosteroides devem ser usadas com extrema cautela no tratamento de
herpes simples.

O médico deve considerar o potencial de toxicidade para o oitavo par craniano, durante o uso de
Garasone® solucdo gotas estéril no conduto auditivo externo, especialmente quando houver perfuracdo
timpanica.

Na ocorréncia de lesdes purulentas (com pus), os corticosteroides poderdo mascarar a infec¢do ou agrava-
las.

O uso oftalmico ou otolégico prolongado de antibidticos ou corticosteroides pode propiciar o
desenvolvimento de microrganismos nao sensiveis e de fungos. Caso isto ocorra, ou mesmo em presencga
de irritacdo ou hipersensibilidade a0 Garasone® solucio gotas estéril, deve-se descontinuar o seu uso e
instituir terapia adequada.

Nas patologias que deixam a cérnea ou esclera mais finas, pode haver perfura¢do da cérnea com o uso de
corticosteroides oftdlmico. Por esse motivo ndo é recomenddvel o tratamento inicial de dlceras de cérnea
com corticosteroides. E prudente, usar no inicio, apenas o agente anti-infeccioso. Informe-se com seu
médico.

Para evitar contamina¢@o e infeccdo cruzada, ndo se deve usar o mesmo frasco para o tratamento de
infeccdes oftdlmicas e otoldgicas. Pode ocorrer contaminagdo da solugdo gotas estéril se a ponta do conta-
gotas tocar qualquer superficie. O uso do mesmo frasco por mais de uma pessoa pode contribuir para a
propagacdo da infec¢do.
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Garasone® solucio gotas estéril contém sulfitos, os quais podem causar reacdes alérgicas, incluindo
sintomas anafilaticos e episddios asmditicos potencialmente graves e mesmo fatais, em individuos
sensiveis.

. . . ® - L. .
Uso em criancas - A seguranca e eficicia de Garasone™ solucdo gotas estéril em criangas menores de 8
anosainda nfo estdo estabelecidas.

Este medicamento pode aumentar o risco de infeccoes. Informe ao seu médico qualquer alteracio
no seu estado de saude.

Uso durante gravidez e amamentacio - Garasone® solucio gotas estéril ndo deve ser usado em
mulheres gravidas, a menos que o beneficio potencial para a mie justifique o risco para o feto. O fairmaco
demonstrou evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto os beneficios para a mulher podem,
eventualmente, justificar o risco, como por exemplo, em casos de doengas graves ou que ameagam a vida,
e para as quais nao existam outras drogas mais seguras.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Nio se sabe se os componentes de Garasone® solucdo gotas estéril sdo excretados no leite materno. A
amamentacdo deverd ser descontinuada quando o produto estiver sendo utilizado. Deve-se ter cuidado
quando Garasone® for administrado para lactantes.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacao de leite humano s6 utilize medicamentos com
o conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser
excretados no leite humano, causando reacoes indesejaveis ao bebé.

Em caso de suspeita de dengue, a prescricao deste medicamento ou a manutencio do tratamento
com ele deve ser reavaliada, devido a seu potencial hemorragico.

Algumas vacinas sdo contraindicadas para quem esta tomando imunossupressor. Antes de tomar
qualquer vacina, informe ao profissional de saiide que vocé esta tomando medicamento
imunossupressor.

Interacoes medicamentosas

Demonstrou-se reagdo alérgica cruzada entre aminoglicosideos e corticosteroides. O uso ao mesmo tempo
de outros medicamentos oftdlmicos ou otoldgicos, especialmente aqueles que contém corticosteroides ou
antibidticos pode aumentar a incidéncia e gravidade das reacdes adversas.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Niamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Garasone® solucio gotas estéril apresenta-se na forma solugdo limpida, amarelo-claro e livre de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

USO OTOLOGICO E OFTALMICO

Garasone® solugdo gotas estéril s6 deve ser usado por via oftdlmica ou otolégico. Ndo deve ser injetado
por via subconjuntival ou aplicado diretamente dentro da cdmara ocular anterior.

Uso oftalmico: a posologia de Garasone® deve ajustar-se as necessidades de cada caso e de acordo com a
orientacdo médica. A duragdo do tratamento oftdlmico deverd variar de acordo com o tipo e a gravidade
da lesdo ocular. De um modo geral, recomenda-se aplicar 1 a 2 gotas da solucdio gotas estéril de
Garasone® no fundo do saco conjuntival do olho afetado, 3 a 4 vezes por dia. Nos casos agudos, esta
frequéncia podera ser aumentada para até 2 gotas da solucdo gotas estéril de hora em hora ou de 2 em 2
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horas, reduzindo-se a dose tdo logo se obtenha o controle da afec¢do. Recomenda-se nio ultrapassar 10
dias de tratamento.

Uso otolédgico: limpe cuidadosamente o cerume e a descamagdo do conduto auditivo externo. A posologia
inicial de Garasone® é de 3 a 4 gotas da solugdo gotas estéril, 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 gotas estéril, a fim de assegurar a penetracdo da medica¢do no conduto auditivo.
Reduzir a posologia gradativamente assim que houver resposta favordvel, e interromper o tratamento
quando a cura for obtida.

Pode-se introduzir uma mecha de algodao embebida com a solucio gotas estéril no conduto auditivo. Esta
mecha deverd ser mantida imida, adicionando-se mais solucdo gotas estéril a cada 4 horas. A mecha
devera ser trocada no minimo a cada 24 horas. Recomenda-se nio ultrapassar 10 dias de tratamento.

Em casos cronicos oftilmicos ou otolégicos, a retirada do medicamento deve ser realizada
gradativamente (reduzindo-se a frequéncia da aplicagdo).

Cultivo de material palpebral e provas de sensibilidade patogénica poderdo ser necessdrios se os sinais e
sintomas persistirem ou retornarem apos o tratamento recomendado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use a medicag@o assim que lembrar. Se o horario estiver proximo do que seria a proxima dose, pule essa
dose perdida e siga o horéario das outras doses normalmente. Ndao dobre a dose para compensar a dose
esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O tratamento com Garasone® pode causar alguns efeitos ndo desejados. Apesar de nem todas essas
reacoes adversas ocorrerem, vocé€ deve procurar atendimento médico caso alguma delas ocorra.

Os eventos adversos de Garasone®, agrupados de acordo com a frequéncia, sdo:

Reacoes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdo de
ardor temporario apds aplicacdo e olho vermelho.

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
embacamento da visdo, infeccao e dores oculares.

Reacdes cuja incidéncia ainda nfo esta determinada: aumento da pressdo intraocular, glaucoma, dano
do nervo 6ptico, formacdo de catarata subcapsular posterior, retardo na cicatrizacdo de lesdes, ampola
filtrante posterior a cirurgia de catarata, uveite anterior aguda (infeccdo grave do olho) e perfuragdo do
globo ocular.

Ocasionalmente, podem ocorrer: midriase (pupila dilatada), perda da acomodacao visual e ptose palpebral
(queda de uma ou de ambas as pélpebras). Apds o tratamento com corticosteroides, o paciente podera
apresentar infec¢do ocular secundéria causada por patdégenos que incluem herpes simples. Pode ocorrer
hipersensibilidade alérgica com o uso de antibidticos por via oftdlmica.

Garasone® solucio gotas estéril contém sulfitos, os quais podem causar reagdes alérgicas, incluindo
sintomas anafilaticos e episddios asmditicos potencialmente graves e mesmo fatais, em individuos
sensiveis.

Deve-se considerar o potencial de toxicidade para o oitavo par craniano, durante o uso de Garasone®
solucdo gotas estéril no conduto auditivo externo, especialmente em casos de perfuracao timpanica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
b
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides oftdlmico ou otolégico podem suprimir a funcdo da
glandula adrenal, resultando em insuficiéncia da glandula, e pode produzir manifestacdes de excesso de
hormdnio corticoide, tais como ganho de peso, vermelhiddo no rosto, rosto em formato de lua cheia,
estrias, fraqueza muscular e pressio alta. Uma s6 superdose de gentamicina ndo deverd produzir sintomas.
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Tratamento

O tratamento adequado para a superdose € sintomatico. Os sintomas de excesso agudo de corticosteroides
sdo reversiveis. Se necessario, deve-se restabelecer o equilibrio eletrolitico. Em caso de toxicidade
crOnica, recomenda-se a suspensdo gradual da corticoterapia.

Apesar de apenas uma superdose com gentamicina ndo requerer tratamento, a depuracio do farmaco pode
ser efetuada por hemodiélise ou didlise peritoneal, com a qual cerca de 80% a 90% serd eliminado da
circulag@o durante 12 horas (hemodidlise). A didlise peritoneal parece ser menos eficaz.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

Garasone® — Solucdo Gotas Estéril - Bula para o paciente



Mantecorp
Farmasa

IIT - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0794
Farm. Responsével: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo I - Tamboré - Barueri - SP - CEP 06460-120
CNPIJ: 61.082.426/0002-07 - Inddstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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