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4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Gent-Ophtal®
5 mg/ml Augentropfen

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff: Gentamicinsulfat
1 ml Lésung enthalt 5,0 mg Gentamicinsul-
fat (entsprechend Gentamicin 3,0 mg).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthélt 0,003 mg Benz-
alkoniumchlorid pro Tropfen entsprechend

0,10 mg/ml.
Dieses Arzneimittel enthalt 0,157 mg
Phosphate pro Tropfen entsprechend
5,53 mg/ml.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Augentropfen
Gent-Ophtal® ist eine klare Losung.

Klinische Angaben

Infektionen des vorderen Augenabschnittes
durch Gentamicin-empfindliche Erreger, wie
bakterielle Entzindungen der Bindehaut
(Konjunktivitis), der Hornhaut (Keratitis; Kera-
tokonjunktivitis), der Lidréander (Blepharitis)
und der Augenliddrisen (Gerstenkorn, Hor-
deolum).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht ander verordnet, 4- bis 6-mal
taglich, in schweren Féllen haufiger, bis
stindlich, 1 Tropfen Gent-Ophtal® in den
Bindehautsack des erkrankten Auges ein-
tropfen.

Nach Abziehen des Unterlids Gent-Ophtal®
durch leichten Druck auf die Flasche in den
Bindehautsack eintropfen.

In Abstanden, abhangig von der Schwere
der Erkrankung, sollte die Wirksamkeit
kontrolliert und Uber die Fortsetzung oder
Anderung der Therapie entschieden wer-
den. Nach 5-7 Tagen ist die Infektion nor-
malerweise abgeklungen. Die Behandlung
sollte dann noch zusétzlich fir 2-3 Tage
fortgesetzt werden.

Eine Behandlungsdauer von 2 Wochen soll-
te in der Regel nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.

4.3 Gegenanzeigen

Gent-Ophtal® darf nicht angewendet wer-
den bei bekannter Uberempfindlichkeit ge-
gen Gentamicin, Benzalkoniumchlorid oder
einen der sonstigen Bestandteile des Arz-
neimittels.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wahrend der Behandlung mit Gent-Ophtal®
sollten keine Kontaktlinsen getragen wer-
den.

001570-55739

Siehe Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen und
Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden und
kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuh-
ren. Kontaktlinsen sind vor der Anwendung
zu entfernen und frihestens 15 Minuten
nach der Anwendung wieder einzusetzen.
Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am
Auge hervorrufen, insbesondere bei tro-
ckenen Augen oder Erkrankungen der
Hornhaut.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien durchgeflihrt.

Hinweis:

Wenn andere topische Augenarzneimittel
zur gleichen Zeit angewendet werden, soll-
te zwischen der Applikation ein zeitlicher
Abstand von etwa 15 Minuten eingehalten
werden. Augensalben sollten stets als Letz-
tes angewendet werden. (Siehe auch Ab-
schnitt 6.2 Inkompatibilitaten)

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Uber die Anwendung von Gentamicin-Au-
gentropfen bei Schwangeren liegen bisher
keine Erfahrungen vor.

Gentamicin sollte im ersten Trimenon nicht
und im weiteren Verlauf der Schwanger-
schaft nur bei vitaler Indikation angewendet
werden (siehe auch Abschnitt 5.3 Préaklini-
sche Daten zur Sicherheit).

Stillzeit

Aufgrund der geringen Aufnahme des Wirk-
stoffes in den Blutkreislauf ist nicht mit un-
erwlnschten Wirkungen beim gestillten
Saugling zu rechnen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wie bei allen Augentropfen kénnen vorl-
bergehend verschwommenes Sehen oder
andere Seheinschrankungen die Fahigkeit,
am StraBenverkehr teilzunehmen oder Ma-
schinen zu bedienen, beeintrachtigen. Falls
es unmittelbar nach dem Anwenden zu ver-
schwommenem Sehen kommt, dirfen Pa-
tienten nicht am StraBenverkehr teilnehmen
oder Maschinen bedienen, bis diese Beein-
trachtigung abgeklungen ist.

4.8 Nebenwirkungen

4.9 Uberdosierung

5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (=1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar).

Siehe Tabelle

Sehr selten wurden bei einigen Patienten
mit stark geschadigter Hornhaut im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von
phosphathaltigen Augentropfen Falle von
Kalkablagerungen in der Hornhaut berich-
tet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Eine kurzfristige Uberdosierung von Gent-
Ophtal® fuhrt zu keinen bekannten Neben-
wirkungen. Sollte aufgrund der Schwere
der Erkrankung ein kurzeres Dosierungsin-
tervall als angegeben (sieche Abschnitt 4.2
Dosierung) fiir notwendig gehalten werden,
S0 ist zu bertcksichtigen, dass in Einzelfal-
len Defekte (Ulzerationen) der Augenbinde-
haut auftreten kdnnen. In solchen Féallen
sollte die Dosis reduziert oder das Arznei-
mittel abgesetzt werden. Gegebenenfalls
muss mit einem anderen Antibiotikum wei-
terbehandelt werden.

Bei versehentlicher oraler Einnahme von
Gent-Ophtal® sind keine MaBnahmen erfor-
derlich, da Gentamicin enteral nur minimal
resorbiert wird.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakteri-
zides Aminoglykosid-Breitbandantibiotikum

ATC-Code: SO1AAT1

Haufigkeit Gelegentlich
System-

organklasse

Sehr selten Nicht bekannt

Erkrankung des
Immunsystems

Uberempfindlichkeits-
reaktionen (kontaktal-
lergische Reaktionen)

Unmittelbar nach
Anwendung von
Gent-Ophtal® kann
kurzzeitig ein leichtes
Brennen am behan-
delten Auge auftreten.

Augenerkrankungen

Sehr selten wurde
Uber eine Mydriasis
des behandelten
Auges berichtet.

Nach Corneaverlet-
zungen kann die
Anwendung von
Gent-Ophtal® zu
Wundheilungs-
stérungen flhren.
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Wirkmechanismus

Gentamicin ist ein aus Micromonospora
purpurea gewonnenes Aminoglykosid-Anti-
biotikum. Es stellt ein Gemisch aus den
strukturell sehr  dhnlichen Homologen
Gentamicin Cy4, Cy, und G, dar. Gentamicin
besitzt eine bakterizide Wirksamkeit so-
wohl im Proliferations- als auch im Ruhe-
stadium der Bakterien. Es geht mit den
Proteinen der 30-S-Untereinheiten der
Bakterienribosomen eine Verbindung ein,
wodurch ein ,Misreading” der m-RNS-In-
formation bewirkt wird.

Grenzwerte:

Zur Einstufung der Bakterien als empfind-
lich oder resistent fanden primar die Emp-
fehlungen im Beiblatt 1 zur DIN 58940-4
(2004) Berticksichtigung: Gentamicin (sen-
sibel < 1 mg/l, resistent > 4 mg/l).

Antibakterielles Spektrum:

Die Pravalenz der erworbenen Resistenz
einzelner Spezies kann ortlich und im Ver-
lauf der Zeit variieren. Deshalb sind - ins-
besondere fur die adaquate Behandlung
schwerer Infektionen — lokale Informationen
Uber die Resistenzsituation winschens-
wert. Erscheint auf Grund der lokalen Pra-
valenz der Resistenz die Anwendung von
Gentamicin zumindest bei einigen Infektio-
nen bedenklich, sollte eine Beratung durch
Experten angestrebt werden.

Insbesondere bei schwerwiegenden Infek-
tionen oder bei Therapieversagen ist eine
mikrobiologische Diagnose mit dem Nach-
weis des Erregers und dessen Empfindlich-
keit gegentiber Gentamicin anzustreben.
Die unten angegebenen Informationen
stammen aus einer aktuellen Resistenztes-
tungsstudie mit 1470 Isolaten okuléren Ur-
sprungs (Uberwiegend externe Abstriche)
aus 35 deutschen Zentren. Die genannten
aeroben Bakterien stellen daher ein repra-
sentatives Bild der bei Augeninfektionen in
Deutschland in Frage kommenden Keime
dar. Es ist davon auszugehen, dass in ande-
ren Landern die Haufigkeitsverteilung der
ophthalmologisch relevanten Bakterien nicht
identisch, aber &hnlich sein wird, so dass die
unten aufgefiihrten Keime auch dort die
haufigsten Verursacher bakterieller Infektio-
nen der auBeren Augen sein werden.

Den Resistenzangaben liegen die o.g.
Grenzwerte zugrunde, die sich auf systemi-
sche Anwendung beziehen. Bei lokaler An-
wendung am Auge werden meist wesent-
lich héhere Konzentrationen des Antibioti-
kums erreicht, so dass eine klinische Wirk-
samkeit auch haufig bei Keimen gegeben
ist, die in der in vitro Resistenzbestimmung
als resistent definiert wurden.

Siehe Tabelle

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach lokaler Gabe von Gentamicin werden,
abhangig von der Dosierungshéufigkeit,
bakterizide Gewebekonzentrationen in der
Bindehaut und Hornhaut erreicht. Bei hau-
figer Applikation am entziindeten Auge wer-
den ebenfalls im Kammerwasser therapeu-
tisch wirksame Konzentrationen erreicht.
Dabei ist aber nicht mit einer systemischen
Resorption zu rechnen, welche die Nach-
weisgrenze von Gentamicin im Serum Uber-
steigen wlrde.

Ublicherweise empfindliche Spezies

Spezies, bei denen erworbene
Resistenzen ein Problem bei der
Anwendung darstellen kénnen

Gram-positive Aerobier

Staphylococcus aureus
Vergriinende Streptokokken
Corynebacterium spp.
Bacillus spp.

Gram-positive Aerobier

koagulase-negative Staphylokokken
Streptococcus pneumoniae

andere Streptokokken (auBer Viridans
Gruppe)

Enterococcus spp.

Gram-negative Aerobier

Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae

Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter Iwoffii
Acinetobacter baumannii
Moraxella catarrhalis

Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Klebsiella oxytoca, Serratia marcescens,
Enterobacter cloacae und Klebsiella pneumoniae)

Gram-negative Aerobier

Stenotrophomonas maltophilia

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat

Untersuchungen zur akuten Toxizitat an ver-
schiedenen Tierspezies haben bisher keine
besondere Empfindlichkeit ergeben.

Siehe auch Abschnitt 4.9 Uberdosierung.

b) Chronische Toxizitat

In Untersuchungen zur chronischen Toxizitét
(i.m. -Applikation) an verschiedenen Tier-
spezies wurden nephrotoxische und oto-
toxische Effekte bei hohen Dosierungen be-
obachtet.

Anwendung am Auge:

Bei topischer Anwendung am Auge ist auf-
grund der zu vernachlassigenden geringen
Resorption kaum mit systemischen toxi-
schen Wirkungen zu rechnen.

Siehe auch Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen.

c) Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential

Zu Gentamicin liegen keine ausflhrlichen

Mutagenitéatsprtfungen vor. Bisherige Un-

tersuchungen verliefen negativ.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potential von Gentami-
cin liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxizitat

Gentamicin ist bei systemischer Gabe pla-
zentagangig und geht in geringen Mengen
in die Muttermilch Uber. Obwohl bisher kei-
ne Berichte Uber Schadigungen durch
Gentamicin  Augentropfen vorliegen, be-
steht die potentielle Gefahr einer Innenohr-
und Nierenschadigung des Feten.

Anwendung am Auge:

Bei lokaler Anwendung am Auge ist auf-
grund der zu vernachléssigenden geringen
Resorption nicht mit unerwiinschten Wir-
kungen zu rechnen.

e) Lokale Toxizitat

Am Kaninchenauge wurde nachgewiesen,
dass topisch appliziertes Gentamicin auch
bei langer dauernder hochdosierter Anwen-
dung gut vertréglich ist.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Benzalkoniumchlorid ~ (Konservierungsmit-
tel); Natriummonohydrogenphosphat-Dode-
cahydrat (Ph.Eur.); Natriumdihydrogen-
phosphat-Dihydrat, Natriumedetat (Ph. Eur.);
Natriumchlorid; Wasser fUr Injektionszwe-
cke.

Gentamicin ist inkompatibel mit Amphote-
ricin B, Heparin, Sulfadiazin, Cephalotin
und Cloxacillin. Die gleichzeitige lokale Ap-
plikation von Gentamicin mit einem dieser
Mittel kann sichtbare Niederschlage im
Bindehautsack verursachen.

Die Haltbarkeit des Arzneimittels betragt im
unversehrten Behéltnis 3 Jahre.

Gent-Ophtal® darf nach Ablauf des Verfall-
datums (siehe Faltschachtel und Etikett)
nicht mehr angewendet werden.

Die Augentropfen durfen nach Anbruch nicht
langer als 6 Wochen verwendet werden.

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

Polyethylenflasche (weiB, halbdurchsichtig)
mit Tropfeinsatz (weiB) und Schraubver-
schluss (weiB).

Originalpackung mit 5 ml Augentropfen in
einer Tropfflasche.

Kombipackung mit 5 ml Augentropfen in
einer Tropfflasche und 3 g Augensalbe in
einer Tube.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

Arzneimittel sollen niemals Uber das Ab-
wasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder

001570-55739
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das Waschbecken) entsorgt werden.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

7. Inhaber der Zulassung

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

Im Mitvertrieb

Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173
13581 Berlin

E-Mail: winzer@bausch.com

8. Zulassungsnummer
2592.00.00
9. Datum der Erteilung der Zulassung /

Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
11. Oktober 1982
Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 09. Dezember 2009
10. Stand der Information

08.2020

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

DR. WINZER

001570-55739

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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