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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,

pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

NUumero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada ampolleta contiene:

Gentamicina base
(como sulfato)

Metabisulfito de sodio

Metilparabeno
Propilparabeno

Agua para inyeccion

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

GENTAMICINA-10

Inyeccién IM, IV

10,0 mg/mL

Estuche por 3, 5, 25 6 100 ampolletas de vidrio
incoloro con 1 mL cada una.

EMPRESA LABORATORIOS AICA,
La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS AICA,

La Habana, Cuba.

Unidad Empresarial de Base (UEB) AICA.
Producto terminado.

1586
8 de agosto de 2000

10,0 mg

3,2 mg
1.8 mg

0.2 mg

48 meses

Almacenar por debajo de 25°C.

Tratamiento de infecciones graves causadas por cepas susceptibles de Pseudomona
aeruginosa, Proteus sp (indol positivas e indol negativas), Escherichia coli,
KlebsiellaEnterobacter-Serratia sp, Citrobacter sp y Staphylococcus sp (coagulasa-positivo y
coagulasa-negativo).

Efectivo en sepsis neonatal, septicemia, infecciones graves del SNC (meningitis), del tracto
urinario, del tracto respiratorio, del tracto gastrointestinal (incluyendo peritonitis), de la piel, de
los huesos y del tejido blando (incluyendo quemaduras).

Infecciones causadas por gérmenes gram negativos.



En infecciones graves producidas por microorganismos si se sospecha la presencia de un
microorganismo anaerobico como agente etiol6gico administre gentamicina como terapia inicial
junto con una penicilina o cefalosporina antes de obtener el resultado de las pruebas de
susceptibilidad. (Después de identificar el microorganismo y su susceptibilidad continte la
terapia con el antibidtico apropiado).

La gentamicina se ha utilizado con gran efectividad en combinacién con carbenicilina en el
tratamiento de infecciones que amenacen la vida, por ejemplo Pseudomona aeruginosa.
También ha sido efectiva junto a penicilina en el tratamiento de la endocarditis causada por
estreptococos grupo D.

La gentamicina inyeccibn ha mostrado efectividad en el tratamiento de infecciones
estafilocdcicas graves.

Mientras no se determine el antibidtico de primera eleccién la gentamicina puede ser
considerada como tal, cuando las penicilinas y otras drogas potencialmente menos tdxicas
estén contraindicadas y las pruebas de susceptibilidad bacteriana y el juicio clinico indiquen su
uso.

Ello puede ser considerado también en aquellas infecciones mixtas causadas por cepas
susceptibles de estafilococos y gérmenes gram negativos.

En el recién nacido con sospecha de sepsis bacteriana o de neumonia estafilocicica, también
esta indicado una penicilina concomitantemente con gentamicina.

Contraindicaciones:

Antecedentes de hipersensibilidad a la gentamicina o a otro antibidtico del grupo de los
aminoglucdsidos.

Primer trimestre del embarazo.

Miastenia gravis.

Precauciones:

Embarazo: categoria de riesgo C. Lactancia materna: compatible.

Nifios: los neonatos tienen eliminacion renal prolongada y riesgo de toxicidad.

Adulto mayor: presentan mayor riego de otoxicidad/ nefrotoxicidad; se debe controlar la funcién
renal y ajustar la dosis de acuerdo a la misma.

Dafio renal y dafio hepatico: incrementan el riesgo de nefro y otoxicidad (se deben medir las
concentraciones plasmaticas).

En caso de fibrosis quistica y quemaduras se requieren dosis mayores e intervalos de
administracién mas cortos, de preferencia medir concentraciones plasmaticas.

Deshidratacién, hipovolemia, insuficiencia cardiaca: mayor riesgo de nefrotoxicidad.

Administrar con precaucion en casos de: botulismo en lactantes, parkinsonismo, deterioro del
8vo. par craneal.

Obesidad: estimular la dosis basada en el peso ideal mas el factor de correccion, de
preferencia medir concentraciones plasmaticas.

Precaucién en pacientes con debilidad muscular (riesgo de bloqueo neuromuscular).
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Si se presenta disminucion de la audicion, zumbidos en los oidos, mareos o cualquier otro
sintoma, consulte al médico.

El uso prolongado o indiscriminado puede ocasionar la aparicién de gérmenes resistentes.
No administrar por via intravenosa sin haberse diluido previamente.

Contiene Metabisulfito de sodio, puede causar reacciones alérgicas graves y broncoespasmo.



Contiene metilparabeno y propilparabeno, puede provocar reacciones alérgicas posiblemente
retardadas) y excepcionalmente, broncoespasmo.
Efectos indeseables:

Frecuentes: Nefrotoxicidad, ototoxicidad (sordera bilateral y permanente), parestesias,
convulsiones, vértigos, nduseas, vomitos, ataxia, inestabilidad para la marcha.

Ocasionales: hipersensibilidad (erupcién cuténea), fiebre, cefalea, tremor, eosinofilia,
hipotension, artralgia, anemia, alteraciones hepaticas (elevacién de TGP, TGO, bilirrubina,
fosfatasa alcalina y colinesterasa).

Raras: bloqueo neuromuscular (depresion respiratoria, debilidad muscular), hipomagnesemia
en tratamientos prolongados, colitis asociada a antibi6ticos, estomatitis y muy raramente
neurotoxicidad central (encefalopatia, letargia, confusion, alucinaciones).

La Gentamicina contiene metabisulfito de sodio, que puede causar reacciones de tipo
alérgicas, incluyendo sintomas de shock anafilactico y crisis de asma graves que amenazan la
vida de algunos pacientes susceptibles.

El grado de sensibilidad de la poblacién al sulfito es desconocido y posiblemente bajo, pero
esta sensibilidad se evidencia con mas frecuencia en individuos asmaticos.

Posologiay modo de administracion:

En general, se recomienda calcular la dosis en relacibn con el peso ideal estimado; se
administra por via i.m o i.v lenta por mas de 3 minutos o infusién i.v. durante 20 minutos (en
este caso la cantidad de fluido no debe ser mayor de 100 mL).

En adultos, inicialmente se da una dosis de carga de 2 mg/kg (independientemente de la
funcion renal) y se continda con una dosis de 3 a 5 mg/kg/d dividida cada 8 horas, durante 7 a
10 dias.

En infecciones severas que amenazan la vida, la dosis recomendada es de 5 mg/kg/d cada 8
horas y se debe reducir a 3 mg/kg/d tan pronto como sea posible.

En casos de insuficiencia renal, estimar la dosis de acuerdo con la depuracién de creatinina
corregida.

Alternativamente, se puede dar una dosis Unica diaria de 5.1 mg/kg/d en infusién i.v. a pasar en
30-60 minutos.

Nifios: recién nacidos pre término y neonatos a término hasta 2 semanas de edad: la dosis es
de 3 mg/kg cada 12 horas.

Nifios desde dos semanas de nacido hasta los 12 afios: dosis de 2 mg/kg cada 8 horas.
Duracién promedio de los tratamientos: 7 a 10 dias.

Hemodialisis: dosis suplementaria de 2 a 2.5 mg/kg segun la severidad de la infeccién.
Esquema de administracion de intervalo ampliado (dosis Unica diaria).

En caso de insuficiencia renal es necesario reducir la dosis; la siguiente tabla puede ayudar a
calcular la dosis segun la funcién renal.

Urea en sangre (mmol/L) Aclaramiento creatinina | Dosis 'y frecuencia de
(mg/100 mL) (GRF)(mL/min) administracion
<40 6-7 >70 80 mg* c/8 horas
40-100 6-17 30-70 80 mg* ¢/8 horas
100-200 17-34 10-30 80 mg* diariamente
> 200 >34 5-10 80 mg* c/48 horas
<5 80 mg* después de la didlisis




*(se debe dar 60 mg si el peso corporal es menor de 60 Kg).
Posologia de la Gentamicina para la solucion diluida.
Preparacion de la solucion

El sulfato de gentamicina inyectable se administra por via intramuscular o infusion intravenosa
intermitente méas de 0.5 a 2 horas.

Para adultos, la administracion intravenosa se recomienda entre 50 a 200 mL de Cloruro de
sodio 0.9% o Dextrosa 5%, mientras que el volumen para pacientes pediatricos debe reducirse
de acuerdo a las necesidades del paciente.

Estabilidad de la solucién diluida

El inyectable Gentamicina diluido es estable en un intervalo de 2 horas para la administracion
intravenosa rapida.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Evitar uso simultaneo con farmacos ototéxicos, nefrotoxicos y neurotoxicos.la indometacina
incrementa los valores séricos de gentamicina en neonatos.

El uso concurrente con anticoagulantes puede incrementar el efecto hipotrombinémico.

Con bifosfonatos se puede incrementar el riesgo de hipocalcemia, junto a la toxina botulinica
se puede incrementar el riesgo de hipocalcemia. Junto a la toxina botulinica se pude
incrementar el riesgo de bloqueo neuromuscular.

Puede establecerse antagonismo si se utiliza gentamicina con neostigmina o piridostigmina.
Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo

Categoria de riesgo C

Lactancia materna:

Compatible.

Sobredosis:

En el caso de sobredosis o0 de reacciones téxicas, la hemodidlisis o didlisis peritoneal pueden
ayudar en la depuracion de la gentamicina de la sangre. Estos procedimientos son de
particular importancia en enfermos con insuficiencia renal.

En caso de bloqueo neuromuscular las sales de calcio pueden ayudar a revertirlo.
Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No se reportan.

Propiedades farmacodinamicas:

Cadigo ATC: J01GB03

Grupo Farmacoterapéutico: J: Antiinfecciosos para uso sistémico, JO1: Antibacterianos para
uso sistémico, JO1G: Aminoglucésidos antibacterianos, JO1GB: Otros aminoglucésidos.

Mecanismo de accion:
La Gentamicina es un antibiético aminoglucésido de amplio espectro y accion bactericida.

Mecanismo de accion: Los aminoglucésidos son transportados de forma activa a través de la
membrana bacteriana, se unen irreversiblemente a una o0 mas proteinas receptoras especificas
de la sub-unidad 30S de los ribosomas bacterianos e interfieren con el complejo de iniciacién
entre el ARNm (ARN mensajero) y la subunidad 30S. EI ADN puede leerse de forma erronea,
lo que da lugar a la produccién de proteinas no funcionales; los polirribosomas se separan y no



son capaces de sintetizar proteinas. Esto da lugar a un transporte acelerado de
aminoglucésidos, con lo que aumenta la ruptura de las membranas citoplasmaticas de las
bacterias y la consiguiente muerte celular.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién: Se absorbe totalmente y de forma répida después de la administracion
intramuscular.

Distribucion: Ampliamente distribuidos en el liquido extracelular; la redistribucion inicial a
tejidos es del 5 al 15 % con acumulacién en las células de la corteza renal; también atraviesa
la placenta.

En la orina aparecen altas concentraciones, sin embargo, en las secreciones bronquiales,
liquido cefalorraquideo, bilis, espacio subaracnoideo, tejido ocular, humor acuoso, la
concentracion es escasa.

Metabolismo: No se metaboliza. Excrecidén: Es ampliamente excretado en forma inalterable por
filtracion glomerular de manera que altas concentraciones aparecen en la orina.

Aproximadamente entre el 53 a 98 % de una sola dosis intravenosa se excreta por la orina en
24 horas. Sin embargo, cuando hay comprometimiento de la funcién renal, una acumulacion de
significacion y la toxicidad subsiguiente puede aparecer rapidamente si la dosis no es ajustada.

Vida media plasmética: Es mas larga en recién nacidos porque el sistema renal inmaduro es
incapaz de excretar esta droga rapidamente; durante los primeros dias de vida la vida media
puede exceder 5 6 6 horas. También en el anciano se evidencia una vida media prolongada.

En pacientes con quemaduras graves la vida media puede estar significativamente disminuida.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

Deseche el sobrante.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de abril de 2026.



