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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Colircusi Gentadexa 1 mg/ml + 3 mg/ml + 0,5 mg/ml
Gotas auriculares ou colirio, solucéo
Fosfato sodico de dexametasona + Gentamicina + Cloridrato de tetrizolina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Colircusi Gentadexa e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Colircusi Gentadexa
3. Como utilizar Colircusi Gentadexa

4. Efeitos indesejaveis

5. Como conservar Colircusi Gentadexa

6. Contetido da embalagem e outras informacGes

1. O que ¢ Colircusi Gentadexa e para que € utilizado

O que é Colircusi Gentadexa

As substancias ativas do medicamento Colircusi Gentadexa séo a gentamicina 3,0
mg/ml, o fosfato sodico de dexametasona 1,0 mg/ml e o cloridrato de tetrizolina 0,5
mg/ml.

Os corticosteroides suprimem a resposta inflamatoria do organismo a uma variedade de
agentes e podem atrasar ou demorar a cicatrizagdo. Uma vez que 0s corticosteroides
podem inibir os mecanismos de defesa do organismo contra infegdes, pode ser
conveniente utilizar concomitantemente um antibidtico em caso de infecdo bacteriana ja
existente ou risco de aparecimento de infec¢cdo bacteriana.

Por este motivo Colircusi Gentadexa é uma combinagdo de:

-Gentamicina, um antibiético aminoglicosido ativo contra numerosos microrganismos
patogénicos gram-positivos e gram-negativos.

-Dexametasona, um potente corticosteroide com propriedades antialérgicas, anti
exsudativas e anti proliferativas que inibe a resposta inflamatéria provocada por
alergenos, organismos infeciosos e lesdes de natureza mecanica ou quimica.
-Tetrizolina, um simpaticomimético de acéo vasoconstritora.
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Colircusi Gentadexa é utilizado em:

- Oftalmologia para o tratamento topico de infe¢des da superficie ocular com
inflamacdo causada por microrganismos sensiveis a gentamicina; infeces bacterianas e
inflamag&o nas palpebras e/ou conjuntiva, cornea, esclera ou episclera.

-Otologia para o tratamento topico de infecBes bacterianas do canal auditivo externo,
como otites externas e outras afe¢fes inflamatorias em que uma terapéutica com
corticosteroide-antibidtico esteja indicada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Colircusi Gentadexa

Siga cuidadosamente todas as instrucdes do seu médico. Estas podem diferir da
informagao geral contida neste folheto.

Ndo utilize Colircusi Gentadexa

-se tem alergia (hipersensibilidade) a gentamicina, dexametasona ou tetrizolina ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgéo 6).

-se tem uma infecdo viral, fungica ou micobacteriana no olho ou ouvido.

-se sofre, ao nivel do olho, de glaucoma simples ou se tem antecedentes familiares de
glaucoma. Este medicamento pode causar um aumento adicional da pressdo no interior
do olho, pelo que s6 pode ser utilizado sob estrita supervisdo médica.

- se tem ou podera vir a ter no olho variola, varicela ou qualquer outra infecdo viral
ocular.

-em lactentes e criancas.

-se tem, ao nivel do ouvido, uma rutura no timpano ou se ha possibilidade de ter uma
rutura no timpano.

Se alguma destas situacdes se aplica a si, ndo tome Colircusi Gentadexa e fale com o
seu médico.
com o seu médico.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Colircusi Gentadexa.

Utilize apenas Colircusi Gentadexa nos olhos ou ouvidos.
» Tome especial cuidado em idosos e doentes com historia de doenga cardiaca, diabetes
insulino-dependente, hipertenséo arterial, relacionada com a mudanga postural ou

doentes com hipertiroidismo, devido ao risco de possiveis efeitos sistémicos.

* Se esta a ser tratado com inibidores da monoamina oxidase (MAQO), pode ter um
aumento grave da pressao arterial ao utilizar Colircusi Gentadexa .

* Se tiver reacdes alérgicas tais como prurido nas palpebras, inchago ou vermelhidao do
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olho ao utilizar Colircusi Gentadexa, suspenda a sua utilizacédo e consulte o seu médico.
As reacdes alérgicas podem variar desde prurido ou vermelhiddo da pele localizados até
reacOes alérgicas graves (reacdo anafilatica) ou reacdes cutaneas graves. Estas reagdes
alérgicas podem ocorrer com outros antibidticos tdpicos ou sistémicos da mesma
familia (aminoglicosideos). Se estiver a utilizar outro tratamento antibi6tico com
Colircusi Gentadexa, aconselhe-se com o seu médico.

* Se os seus sintomas se agravarem ou regressarem subitamente, consulte o seu médico.
Pode tornar-se mais suscetivel a infecdes nos olhos/ouvidos com o uso de Colircusi
Gentadexa.

* Ocorreram reacdes adversas graves, incluindo neurotoxicidade, ototoxicidade e
nefrotoxicidade em doentes com terapéutica sistémica de aminoglicosideos ou quando
aplicados topicamente na pele em feridas abertas ou danificadas.

Em relagdo ao olho:
Contacte 0 seu médico se apresentar visao turva ou outras perturbacdes visuais.

- se tem presséo arterial elevada, problemas cardiacos ou de circulagéo, nivel de agucar
no sangue elevado ou glandula tiroide hiperativa. Pode ser mais suscetivel a efeitos
sistémicos da tetrizolina, um vasoconstritor. Os lactentes e criancas sdo particularmente
sensiveis aos efeitos da tetrizolina.

- se tem glaucoma. O seu médico devera determinar se os beneficios do tratamento com
Colircusi Gentadexa séo superiores ao risco de agravamento do seu estado. A pressao
no interior do seu olho devera ser monitorizada semanalmente.

Em caso de utilizacdo prolongada de corticosteroides oculares:

- Nalgumas pessoas, pode aumentar a presséo intraocular acima do normal. A utilizacéo
prolongada de corticosteroides oculares pode causar glaucoma com lesdo do nervo
ocular e diminuicdo da visdo, ou a formacdao de cataratas. A pressao ocular devera ser
verificada regularmente durante o tratamento.

- As suas respostas imunitarias poderdo ser suprimidas e podera aumentar o risco de vir
a desenvolver uma infecdo ocular adicional, incluindo infe¢des fungicas ou virais na
cornea.

- Em casos raros, podem ocorrer efeitos sistémicos. Os corticosteroides podem inibir a
sua capacidade normal de producdo da hormona cortisol ou diminuir a taxa de
crescimento nas criangas, principalmente em caso de doses elevadas ou tratamentos
prolongados.
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- Se esteve, ou estd, em tratamento para uma infecdo ocular por herpes; a utilizacéo de
um corticosteroide pode reativar ou agravar a infecdo, pelo que requer grande
precaucdo. Os seus olhos deverdo ser examinados regularmente pelo seu médico.

- Se tem uma patologia que cause adelgacamento dos tecidos oculares (cornea ou
esclera), dado que os corticosteroides podem causar perfuragéo do globo ocular. Se
tiver uma infecdo o seu médico deve prescrever-lhe outro medicamento para tratar a
infecéo.

- Se interromper prematuramente o tratamento; se o tratamento com antibiético ou
doses elevadas de corticosteroides oculares é subitamente interrompido, o seu estado
inicial pode ser reativado.

- Se tem hipersensibilidade a outros antibi6ticos aminoglicosideos, uma vez que pode
ocorrer uma reacao cruzada a gentamicina.

- Se estd a utilizar prolongadamente antibioticos por via ocular; como acontece com
outros antibidticos, a utilizacdo prolongada de antibidticos oculares pode originar o
desenvolvimento de organismos resistentes.

Os esteroides aplicados nos olhos podem retardar a cicatrizacao da ferida no olho. Os
anti-inflamatorios nao esteroides (AINE) de aplicacdo topica sdo conhecidos por
retardar ou atrasar a cicatrizacdo. O uso em associacdo de AINE de aplicacdo topica e
esteroides de aplicacdo topica pode aumentar o potencial para problemas de
cicatrizacao.

Consulte o seu médico se ocorrer inchaco ou se ganhar peso a volta da cintura e no
rosto, uma vez que estas sdo as primeiras manifestacdes da sindrome de Cushing.
Podera ocorrer insuficiéncia da funcdo da glandula adrenal ap6s a interrup¢do de um
tratamento intensivo ou prolongado com o Colircusi Gentadexa. Consulte 0 seu médico
antes de interromper o tratamento por opcdo propria. Estes riscos sdo especialmente
importantes em criancgas e doentes tratados com o medicamento ritonavir ou cobicistat.

Se utiliza lentes de contacto, a utilizacdo de lentes de contacto (rigidas ou
moles/hidrofilas) durante o tratamento com agentes antibidticos ou anti-inflamatérios é
desaconselhada durante todo o periodo de tratamento, uma vez que pode agravar o
estado de inflamacg&o ou infecdo do olho. Consulte o seu médico. N&o utilize o
medicamento com as lentes de contacto colocadas e s6 retome o0 seu uso depois de ser
observado pelo seu oftalmologista.

Esteroides aplicados no olho podem atrasar a cicatrizagao da ferida do olho.
Em relacéo ao ouvido:

- Se houver a possibilidade de existir lesdo da membrana do timpano, uma vez que
devido ao contacto direto do antibiético com o ouvido médio ou interno, podera ocorrer
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lesdo irreversivel. Consulte o seu médico imediatamente se durante o tratamento sentir
qualquer perturbacgéo auditiva.

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a outros antibi6ticos aminoglicosidicos, uma vez
que pode ocorrer uma reacdo cruzada a gentamicina. Se ocorrer uma reacao de
hipersensibilidade, descontinue a utilizagdo do medicamento e consulte o seu médico.

- Os corticosteroides podem suprimir as suas rea¢fes imunitérias, 0 que aumenta o seu
risco de vir a desenvolver outras infe¢cbes no ouvido, incluindo infecdes virais e
fangicas. Consulte o seu médico se houver persisténcia ou agravamento dos sintomas.

- A utilizacdo a longo prazo de qualquer antibiético pode promover o aparecimento de
microrganismos resistentes e fungos. Consulte o seu médico se houver persisténcia ou
agravamento dos sintomas.

Consulte o seu médico se alguma das adverténcias acima mencionadas Ihe é atualmente
aplicavel ou Ihe foi aplicavel no passado.

Outros medicamentos e Colircusi Gentadexa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Em particular informe o seu médico se tiver a tomar ou possa vir a estar exposto a
inibidores da monoamino oxidase (IMAO).

Consulte o seu médico se estiver a tomar ritonavir ou cobicistat, uma vez que estes
medicamentos podem aumentar a quantidade de dexametasona no sangue.

Utilizag&o no olho:
- se estiver a utilizar outros medicamentos para os olhos, aguarde 15 minutos entre cada
aplicagéo.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu medico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Né&o se recomenda a utilizacdo deste medicamento durante a gravidez e aleitamento,
pelo que a sua possivel utilizacdo devera ser avaliada pelo seu médico.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Utilizac&o no olho:
- poderé sentir a sua visdo temporariamente enevoada logo apos a utilizacdo de

Colircusi Gentadexa. Ndo conduza ou utilize maquinas até este efeito se ter dissipado.

Utilizag&o no ouvido:
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- ndo sdo de esperar quaisquer efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

InformagGes importantes sobre alguns componentes de Colircusi Gentadexa

Colircusi Gentadexa contém cloreto de benzalconio

Este medicamento contém 0,04 mg/ml de cloreto de benzalconio, equivalente a 0,004%
wiv.

Utilizac&o no olho:

O cloreto de benzalconio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e pode
alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto antes da
utilizacdo deste medicamento e voltar a colocé-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalcdnio (conservante) pode também causar irritacdo nos olhos,
especialmente se tem os olhos secos ou alteraces da cornea (a camada transparente na
parte da frente do olho). Se tiver uma sensacao estranha no olho, picadas ou dor no olho
apos utilizar este medicamento, fale com o seu médico.

Utilizag&o no ouvido:
O conservante de Colircusi Gentadexa, cloreto de benzalconio, é irritante, pode causar
reacOes cutaneas.

Se utilizar outros medicamentos por favor leia também a seccdo "Outros medicamentos
e Colircusi Gentadexa".

3. Como utilizar Colircusi Gentadexa

Utilizar Colircusi Gentadexa exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as instrucdes do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

Utilizacdo no olho:

A dose habitual é de 1 - 2 gotas no(s) olho(s) afetado(s), cada 4 horas (em infecGes
graves pode aumentar-se a frequéncia de instilacdo). O seu médico dir-lhe-a o nUmero
de aplicacdes diarias e a duragdo do tratamento com Colircusi Gentadexa para o seu
caso especifico. O tratamento ndo deve ser descontinuado prematuramente uma vez que
pode ocorrer exacerbacdo da infecdo ou inflamacgéo devido a interrupcéo subita do
antibiotico ou doses elevadas de corticosteroides. No entanto, o tratamento durante mais
de 14 dias n&o é recomendado.

Utilizag&o no ouvido:
Apbs cuidadosa limpeza do canal auditivo pelo seu médico, a dose habitual é 3 - 4 gotas
no(s) ouvido(s), 3 vezes ao dia.



APROVADO EM

INFARMED

Modo e via de administracao

Por se tratar de um medicamento estéril recomenda-se seguir as instrucdes seguintes:
Cada embalagem néo deve ser utilizada por mais de um doente;

A aplicacdo do medicamento devera ser realizada com a maxima higiene: lavagem das
méos e evitar na medida do possivel, qualquer contacto da extremidade do conta-gotas
do frasco com alguma superficie (incluindo o olho ou o ouvido);

Normas para a correta administragao

Se apos retirar a tampa, o selo de protecao estiver solto, retire-o antes de utilizar o

produto.

INSTILACAO NO OLHO:

Sl
1. Incline a cabeca para tras.

2. Coloque um dedo no rosto um pouco abaixo do olho e puxe suavemente a palpebra
inferior para baixo de modo a formar uma bolsa.

3. Instile as gotas no saco conjuntival (espaco entre o olho e a palpebra), dirigindo o
olhar para cima. A extremidade do conta-gotas ndo deve tocar no olho.

4. Para reduzir a reabsorc¢ao sistémica:

Feche os olhos durante 2 minutos.

Feche o ducto lacrimal com o dedo durante 2 minutos.
5. Aguarde 15 minutos antes de utilizar outros medicamentos oftalmicos.

Se a gota ndo cair no olho tente novamente.

INSTILACAO NO OUVIDO:
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1. Segure o frasco entre as duas maos durante alguns minutos para que as gotas fiqguem
a temperatura ambiente, visto que a instilagcdo de gotas frias no canal auditivo podem
causar a sensagdo de tonturas.

2. Incline a cabeca para o lado, com o ouvido virado para cima.

3. Instile as gotas no canal auditivo sem tocar com a extremidade do conta-gotas no
ouvido.

4. Mantenha esta posicdo durante 5 minutos para ajudar a penetracéo da solucao.

5. Aconselha-se aplicar algodao ap6s cada instilagéo.

Se utilizar mais Colircusi Gentadexa do que deveria

Se necessario, Colircusi Gentadexa pode ser retirado do(s) seu(s) olho(s) ou ouvido(s)
com &gua tépida. Se forem usadas quantidades excessivas ou se 0 medicamento for
acidentalmente ingerido (especialmente por lactentes ou criancas), tal pode causar
sonoléncia, depressao do sistema nervoso central, sudagdo, aumento ou diminuicao da
pressdo arterial, diminuicédo da frequéncia dos batimentos cardiacos ou outras mudancas
no ritmo cardiaco. Em caso de sobredosagem, consulte o0 médico, uma vez que podera
necessitar de tratamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Colircusi Gentadexa

Se se esquecer de utilizar Colircusi Gentadexa, aplique a dose seguinte assim que se
lembrar. No entanto, se estiver quase na hora da dose seguinte, salte a dose esquecida e
retome o esquema normal da aplicagédo do medicamento. Nao aplique uma dose a
dobrar para compensar a dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar Colircusi Gentadexa

Se o tratamento for interrompido prematuramente pode ocorrer exacerbagdo da
inflamacéo ou infecdo. Ndo interrompa subitamente o tratamento sem consultar o seu
médico. O seu médico pode desejar reduzir progressivamente a dose para diminuir a
probabilidade de efeitos indesejaveis.

Se estiver a utilizar outro medicamento em gotas ou pomada, deixe pelo menos 5
minutos, entre cada medicamento. As pomadas devem ser administradas por altimo.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Utilizag&o no olho:
Pode sentir ardor ou picadas no olho apo6s a instilacéo, irritagdo, dor ou comich&o no
olho. Em caso de hipersensibilidade, descontinue a utilizagdo do medicamento e
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contacte o seu médico. Pode ocorrer aumento da presséo no interior do olho em alguns
doentes e apds utilizacdo frequente ou prolongada.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com Colicursi Gentadexa para 0s
quais a frequéncia é desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

* Efeitos oculares: irritagao ocular, dor ocular, visao turva

» Efeitos indesejveis gerais: alergia (hipersensibilidade)

* Problemas hormonais: crescimento de pelos corporais em excesso (especialmente nas
mulheres), fraqueza ou desgaste muscular, estrias roxas, tenséo arterial alta,
menstruacdo irregular ou ausente, alteracGes nos niveis de proteinas e de calcio no
corpo, crescimento atrofiado em criancas e adolescentes, inchaco e ganho de peso no
corpo e no rosto (Sindrome de Cushing) (consultar sec¢do 2, “Precaucdes e
adverténcias”).

Utilizag&o no ouvido:

Raramente, pode sentir ardor ou picadas apos a instilacao, dor no ouvido, vermelhidao
no canal auditivo, comich&o, inchaco ou descamacao da pele. Em caso de alergia
(hipersensibilidade), descontinue a utilizagdo do medicamento e contacte o seu médico.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.:

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Colircusi Gentadexa

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
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Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Rejeite o frasco 28 dias apds a sua primeira abertura.

N&o utilize Colircusi Gentadexa apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
N&o utilizar este medicamento se vir quaisquer sinais de deterioragéo.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo domestico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja néo utiliza.
Estas medidas ajudarao ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacGes
Qual a composicao de Colircusi Gentadexa

- As substancias ativas sdo o fosfato sodico de dexametasona, sulfato de gentamicina e
cloridrato de tetrizolina.

- Os outros componentes séo fosfato dissodico dodeca-hidratado, cloreto de sédio,
cloreto de benzalconio, povidona K30 e agua para injecéo.

Qual o aspeto de Colircusi Gentadexa e contelldo da embalagem

Colircusi Gentadexa apresenta-se na forma de gotas auriculares ou colirio, solucéo
doseado a 1 mg/ml + 3 mg/ml + 0,5 mg/ml. Solucéo incolor ou ligeiramente amarelada,
transparente e praticamente isenta de particulas.

Encontra-se disponivel em frascos conta-gotas de LDPE e tampa de rosca de HDPE, de
10 ml.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

DAVI Il — Farmacéutica, SA

Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B, Queluz de Baixo,
2730-055 Barcarena

Portugal

Fabricante

EXCELVISION S.A.

27, Rue de la Lombardiére
07100 Annonay

Franca

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 2025/01
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