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Gentamicin-POS®

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Gentamicin-POS® 5,0 mg/ml
Augentropfen

Gentamicin-POS® 5,0 mg/g
Augensalbe

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Wirkstoff:

1 ml Lésung enthélt
Gentamicinsulfat

(entspr. 3 mg Gentamicin)

5,0 mg

Dieses Arzneimittel enthalt 0,25 mg Benz-
alkoniumchlorid pro 5 ml entsprechend
0,05 mg/ml.

Dieses Arzneimittel enhalt 32,35 mg Phos-
phat pro 5 ml entsprechend 6,47 mg/ml.

1 g Augensalbe enthalt
Gentamicinsulfat
(entspr. 3 mg Gentamicin)

5,0 mg

Enthalt Wollwachs.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Augentropfen
Augensalbe

Klinische Angaben

Infektionen des vorderen Augenabschnittes
durch Gentamicin-empfindliche Erreger, wie
bakterielle Entzindungen der Bindehaut
(Konjunktivitis), der Hornhaut (Keratitis; Ke-
ratokonjunktivitis), der Lidrénder (Blephari-
tis) und der Augenliddriisen (Gerstenkorn;
Hordeolum).

Nur Augensalbe zusatzlich:
Infektionsprophylaxe bei Verletzungen des
vorderen Augenabschnittes und bei chirur-
gischen Eingriffen am Auge, bei denen eine
Infektion mit Gentamicin-empfindlichen Er-
regern moglich erscheint.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Augentropfen:

0,3%ige gentamicinhaltige Augentropfen
werden vier- bis sechsmal taglich in den
Bindehautsack, in schweren Féllen stind-
lich, appliziert.

Augensalbe:

2 bis 3 mal taglich einen Salbenstrang
von ca. 0,5 bis 1 cm Lange (entspricht
0,05-0,1 mg Gentamicin) in den Binde-
hautsack des erkrankten Auges einbringen.

Bei kombinierter Anwendung von Augen-
tropfen und Augensalbe:

0,3%ige gentamicinhaltige Augentropfen
werden vier- bis sechsmal taglich in den
Bindehautsack, in schweren Féllen stind-
lich, appliziert und abends vor dem Schla-
fengehen ein ca. 1 cm langer Salbenstrang
in den Bindehautsack eingestrichen (1 cm
Salbenstrang entspr. 0,1 mg Gentamicin-
sulfat).

Art der Anwendung
Zur Anwendung am Auge.
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In Abstéanden, abhangig von der Schwere
der Erkrankung, sollte die Wirksamkeit kon-
trolliert und Uber die Fortsetzung oder An-
derung der Therapie entschieden werden.
Die Behandlungsdauer von 2 Wochen sollte
in der Regel nicht Uberschritten werden.

Augentropfen und  Augensalbe  sollten
grundsétzlich so angewendet werden, dass
ein Kontakt des Tropfers bzw. der Tuben-
spitze mit Auge oder Gesichtshaut vermie-
den wird.

Kinder
Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Kontaktlinsen durfen wahrend der Behand-
lung mit Gentamicin-POS® nicht getragen
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Augentropfen: Benzalkoniumchlorid kann
von weichen Kontaktlinsen aufgenommen
werden und kann zur Verfarbung der Kon-
taktlinsen fuhren. Kontaktlinsen sind vor
der Anwendung zu entfernen und frihes-
tens 15 Minuten nach der Anwendung
wieder einzusetzen. Benzalkoniumchlorid
kann Reizungen am Auge hervorrufen, ins-
besondere bei trockenen Augen oder Er-
krankungen der Hornhaut.

Augensalbe: Wollwachs kann &rtlich be-
grenzte Hautreaktionen (z.B. Kontaktder-
matitis) hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeftihrt.

Klinisch relevante Wechselwirkungen mit
Gentamicin sind bislang nicht bekannt.

Hinweis: Wenn andere topische Augenarz-
neimittel zur gleichen Zeit angewendet wer-
den, sollte zwischen der Applikation ein
zeitlicher Abstand von etwa 15 Minuten ein-
gehalten werden.

Siehe auch Ziffer 6.2 Inkompatibilitdten

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten flir die
Anwendung von Gentamicin bei Schwan-
geren vor.

Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3).

Gentamicin-POS® sollte im ersten Trimenon
nicht und im weiteren Verlauf der Schwan-
gerschaft nur bei vitaler Indikation ange-
wendet werden.

Bei Anwendung am Auge ist aufgrund der
geringen Resorption nicht mit unerwiinsch-
ten Wirkungen auf das ungeborene Kind
oder den gestillten S&ugling zu rechnen.

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

Nach der Anwendung von Gentamicin-
POS® 5,0 mg/g Augensalbe kommt es
infolge des Salbenfilms auf der Hornhaut
vortbergehend zu Schleiersehen, wodurch
das Reaktionsvermégen im StraBenver-
kehr, beim Bedienen von Maschinen oder
beim Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt wird.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Augenerkrankungen:

Augenirritationen (z.B. Brennen, Fremdkor-
pergeflhl, Rétung), Wundheilungsstdérungen
(insbesondere nach Corneaverletzungen).
Sehr selten wurde Uber eine Erweiterung
der Pupille berichtet.

Immunsystem: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (z. B. Schwellung, Rétung, Juckreiz).

Sehr seltenen wurden bei einigen Patienten
mit stark geschédigter Hornhaut im Zusam-
menhang mit der Anwendung von phos-
phathaltigen Augentropfen Falle von Kalk-
ablagerungen in der Hornhaut berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

Kurzfristige Uberdosierung von Gentamicin-
POS® fiihrt zu keinen bekannten Neben-
wirkungen. Sollte aufgrund der Schwere der
Erkrankung ein kirzeres Dosierungsintervall
als angegeben (siehe Pkt. 4.2 Dosierung)
fir notwendig gehalten werden, so ist zu
berticksichtigen, dass in Einzelfallen Defek-
te (Ulcerationen) der Augenbindehaut auf-
treten kdnnen. In solchen Fallen sollte die
Dosis reduziert oder das Arzneimittel abge-
setzt werden.

Gegebenenfalls muss mit einem anderen
Antibiotikum weiterbehandelt werden.

Bei versehentlicher oraler Einnahme von
Gentamicin-POS® sind keine MaBnahmen
erforderlich, da Gentamicin enteral nur mi-
nimal resorbiert wird.
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5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Ophthalmika/Antibiotikum
ATC-Code: SO1AAT1

Wirkungsweise

Gentamicin ist ein aus Micromonospora
purpurea gewonnenes, bakterizid wirken-
des Aminoglykosid-Antibiotikum. Es stellt
ein Gemisch aus den strukturell sehr ahnli-
chen Homologen Gentamicin C;, Cy, und
C, dar. Gentamicin besitzt eine bakterizide
Wirksamkeit sowohl im Proliferations- als
auch im Ruhestadium der Bakterien. Es
geht mit den Proteinen der 30-S-Unterein-
heiten der Bakterienribosomen eine Ver-
bindung ein, wodurch ein ,Misreading® der
m-RNS-Information bewirkt wird.

Resistenzmechanismen

Eine Resistenz gegeniber Gentamicin kann

auf folgenden Mechanismen beruhen:

— Enzymatische Inaktivierung: Die enzyma-
tische Modifikationen der Aminoglykosid-
molekdle ist der haufigste Resistenzme-
chanismus. Hierfur sind Acetyltransfera-
sen, Phosphotransferasen oder Nukleoti-
dyltransferasen verantwortlich, die zu-
meist plasmidkodiert sind.

— Verminderte Penetration und aktiver Ef-
flux: Diese Resistenzmechanismen fin-
den sich vor allem bei Pseudomonas
aeruginosa.

— Veranderung der Zielstruktur: Modifika-
tionen innerhalb der Ribosomen kommen
nur gelegentlich als Ursache einer Resis-
tenz vor.

Es besteht eine weitgehende Kreuzresis-
tenz von Gentamicin mit anderen Amino-
glykosidantibiotika.

Grenzwerte
Die Testung von Gentamicin erfolgt unter
Benutzung der dblichen Verdtnnungsreihe.
Folgende minimale Hemmkonzentrationen
flr sensible und resistente Keime wurden
festgelegt:

EUCAST (European Committee on Antimi-
crobial Susceptibility Testing) Grenzwerte

Erreger Sensibel | Resistent
Enterobacteria- <2mg/l | >4 mg/l
ceae

Pseudomonas <4mg/l | >4 mg/l
spp.

Acinetobacter <4mg/l | >4 mg/l
spp.

Staphylococcus | <1 mg/l | >1mg/l
spp.

Nicht spezies- <2mg/l | >4 mg/l
spezifische

Grenzwerte*

* Basieren hauptséchlich auf der Serum-
pharmakokinetik

Pravalenz der erworbenen Resistenz in
Deutschland

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 erforderlich.

Falls auf Grund der lokalen Resistenzsituati-
on die Wirksamkeit von Gentamicin in Frage
gestellt ist, sollte eine Therapieberatung
durch Experten angestrebt werden. Insbe-
sondere bei schwerwiegenden Infektionen
oder bei Therapieversagen ist eine mikro-
biologische Diagnose mit dem Nachweis
des Erregers und dessen Empfindlichkeit
gegenlber Gentamicin anzustreben.

Die unten angegebenen Informationen
stammen im Wesentlichen aus einer aktuel-
len Resistenztestungsstudie mit 1.391 Iso-
laten okularen Ursprungs (Uberwiegend ex-
terne Abstriche) aus 31 deutschen Zentren,
die im Jahr 2009 in Deutschland durchge-
fUhrt wurde. Den Angaben liegen die o.g.
Grenzwerte fUr die systemische Anwendung
zugrunde. Bei lokaler Anwendung von Gen-
tamicin am Auge werden lokal (meist) deut-
lich héhere Konzentrationen des Antibioti-
kums als bei der systemischen Anwendung
erreicht, so dass eine klinische Wirksamkeit
in den zugelassenen Indikationen auch bei
Erregern gegeben sein kann, die in der in
vitro Resistenzbestimmung als resistent de-
finiert wurden. Dies gilt z. B. fir Streptokok-
ken und Enterokokken.

Ublicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Bacillus spp.

Corynebacterium spp.

Staphylococcus aureus
(Methicillin-sensibel)

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffi

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

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

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Staphylococcus aureus
(Methicillin-resistent)

Staphylococcus epidermidis

Von Natur aus resistente Spezies

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Enterococcus spp.

Streptococcus spp.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Stenotrophomonas maltophilia

Nach lokaler Gabe von Gentamicin werden,
abhangig von der Dosierhaufigkeit, bakteri-
zide Gewebekonzentrationen in der Binde-
haut und Hornhaut erreicht. Bei haufiger
Applikation am entztindeten Auge werden
ebenfalls im Kammerwasser therapeutisch
wirksame Konzentrationen erreicht. Dabei
ist aber nicht mit einer systemischen Re-
sorption zu rechnen, welche die Nachweis-
grenze von Gentamicin im Serum Uberstei-
gen wurde.

a) Akute Toxizitat

Untersuchungen der akuten Toxizitat an ver-
schiedenen Tierspezies haben keine be-
sondere Empfindlichkeit ergeben.

Siehe auch Pkt. 4.9 Uberdosierung.

b) Chronische Toxizitat

In Untersuchungen zur chronischen Toxizi-
tat (i. m. Applikation) an verschiedenen Tier-
spezies wurden nephrotoxische und ototo-
xische Effekte beobachtet.

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

Siehe auch Pkt. 4.8 Nebenwirkungen.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential

Zu Gentamicin liegt keine ausfuhrliche Mu-
tagenitatsprifung vor. Bisherige Untersu-
chungen verliefen negativ. Langzeituntersu-
chungen am Tier auf ein tumorerzeugendes
Potential von Gentamicin liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxizitat

Gentamicin ist bei systemischer Gabe pla-
zentagangig und geht in geringen Mengen
in die Muttermilch tGber. Obwohl bisher kei-
ne Berichte Uber Schadigungen durch Gen-
tamicin-POS® vorliegen, besteht die poten-
tielle Gefahr einer Innenohr- und Nieren-
schadigung des Feten.

Bei lokaler Anwendung am Auge ist auf-
grund der zu vernachlassigenden geringen
Resorption nicht mit unerwinschten 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.

Pharmazeutische Angaben

Gentamicin-POS® 5,0 mg/ml Augentropfen:
Benzalkoniumchlorid 0,05 mg
Natriumchlorid;  Natriumedetat  (Ph.Eur.),
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat; Natri-
ummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat
(Ph.Eur.),

Wasser fUr Injektionszwecke

Gentamicin-POS® 5,0 mg/g Augensalbe:
WeiBes Vaselin; Dickfllssiges Paraffin; Woll-
wachs
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6.2 Inkompatibilitaten Gentamicin-POS® 5,0 mg/g Augensalbe:
Datum der Erteilung der Zulassung:

2. April 1982

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 19. Juni 2009

Gentamicin ist inkompatibel mit Amphoteri-
cin B, Heparin, Sulfadiazin, Cephalotin und
Cloxacillin. Die gleichzeitige lokale Applikati-
on von Gentamicin und einem dieser Mittel
kann sichtbare Niederschlage im Binde-
hautsack verursachen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit Januar 2020

3 Jahre

10. Stand der Information

11. Verkaufsabgrenzung
Gentamicin-POS® 5,0 mg/ml Augentropfen
sind nach Anbruch 6 Wochen verwendbar.
Gentamicin-POS® 5,0 mg/g Augensalbe ist
nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.

Gentamicin-POS® soll nach Ablauf des Ver-
falldatums (siehe Umkarton oder Etikett/
Tube) nicht mehr angewendet werden.

Verschreibungspflichtig

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Gentamicin-POS® 5,0 mg/ml  Augentrop-
fen: Tropfflasche mit Schraubdeckel, beides
aus Polyethylen.

Die folgenden PackungsgréBen sind erhalt-
lich:
Faltschachtel mit 1 Tropfflasche zu 10 ml.

Das Abftllen von 5 ml Gentamicin-POS®
5,0 mg/ml Augentropfen in 10 ml Tropffla-
schen geschieht aus produktionstechni-
schen Grlinden. Die Sicherheitsverschluss-
kappe garantiert die Unversehrtheit des
Praparates.

Gentamicin-POS® 5,0 mg/g Augensalbe:
Tube aus Aluminium mit Schraubverschluss
aus Polyethylen.

Die folgenden PackungsgréBen sind erhalt-
lich:

Faltschachtel mit 1 Tube zu 2,5 g

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

URSAPHARM Arzneimittel GmbH
IndustriestraBBe

D-66129 Saarbriicken

Telefon: (0 68 05) 92 92-0
Telefax:

Med.-wiss. Abteilung

(0 68 05) 92 92-87

Vertrieb

(0 68 05) 92 92-222

8. Zulassungsnummer

Gentamicin-POS® 5,0 mg/ml Augentropfen:
Zul.-Nr. 2131.00.01

Gentamicin-POS® 5,0 mg/g Augensalbe:
Zul.-Nr. 2131.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/

e Zentrale Anforderung an:
Verlangerung der Zulassung

Gentamicin-POS® 5,0 mg/ml Augentropfen: Rote Liste Service GmbH

Datum der Erteilung der Zulassung: Fachinfo-Service

13. August 1982 i
Datum der letzten Verldngerung der Zulas- Mainzer LandstraBe 55
sung: 19. Juni 2009 60329 Frankfurt
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