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1.-NOMBRE COMERCIAL Y GENERICO
GARACOLL®
Gentamicina

2.- FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

IMPLANTE

FORMULA:

Cada cme contiene:

Sulfato de Gentamicina equivalente a Gentamicina base.....1.3 mg
Coldgenc de tend6n boving.........ccccoeevrmeveenesecessnresnnnnenn . 2.8 MQ

3- _ estd indicado en el tratamiento
concomitante de las infecciones 6seas y de tejidos blandos, producidas por bacterias
sensibles. GARACOLL® también puede ser Gtil para la prevencién de infecciones
locales en tejidos blandos y de hueso (tales como los sitios de injertos 6seos o en
implante de articulaciones artificiales sin adhesivos).

GARACOLL® no debera utilizarse como terapia (inica si se encuentra o se sospecha de
infeccién. En base a estudios microbiolégicos, se deben administrar antibi6ticos
adecuados por via sistémica.

4.- CONTRAINDICACIONES: El implante de GARACOLL® no debe aplicarse en presencia
de alergia conocida a la albdmina ni en pacientes con hipersensibilidad comprobada a
la Gentamicina o a otros Aminoglucésidos, insuficiencia renal.

5.- PRECAUCIONES GENERALES: Una vez abierto el sobre externo, el implante debe
utilizarse o desecharse. No debe ser esterilizado nuevamente. GARACOLL® debe
utilizarse en seco.

Si durante la aplicacion se requieren sistemas de drenaje, deberdn observarse las
siguientes medidas de seguridad: durante la aplicacién de sistemas sin succion se
debe aplicar un méximo de 3 implantes, ya que se debe considerar que habré un
exceso de Gentamicina en el drea quirdrgica que puede liberarse hacia la circulacién
sistémica.

La absorcién sistémica de la Gentamicina aplicada en forma tépica se puede
incrementar con el uso en superficies corporales extensas y especialmente durante
periodos de tiempo prolongados. En estos casos, los efectos indeseables que se
presentan con su administracion sistémica pueden presentarse con el uso t6pico. Se
recomienda ser cauteloso en estas condiciones, especialmente en la poblacién
pedidtrica.

Se ha reportado en muy raras ocasiones la aparicién del sindrome de Steven-Jonhson
y de Necrolisis epidérmica txica con el uso de Aminoglucésidos, incluyendo la
Gentamicina.

6.- RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

No se administre en el embarazo, ni en la lactancia.

Los antibidticos Aminoglucésidos cruzan la placenta y pueden producir dafio fetal al
administrarse a mujeres embarazadas. No se sabe si el sulfato de Gentamicina puede
producir dafio fetal cuando se administra a mujeres embarazadas o si puede afectar la
capacidad de reproduccion.

Debido al potencial de los Aminoglucésidos para producir reacciones adversas serias en
lactantes, se deberd suspender la lactacién o el tratamiento tomando en consideracitn
la importancia del firmaco para la madre.

La seguridad de GARACOLL® para uso en pacientes pedidtricos no ha sido establecida.

7.-REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Generalmente se observan concentra-
ciones séricas bajas de Gentamicina, lo cual indica un bajo riesgo para la aparicion de
efectos secundarios severos. Sin embargo, al principio de la reabsorcién del implante
pueden aparecer, bajo ciertas circunstancias, un aumento de la secrecion de liquido
seroso. Es posible que se presenten efectos secundarios de Nefrotoxicidad y
Neurotoxicidad. Se requeriran precauciones especiales en pacientes con insuficiencia
renal, citotoxicidad, nefrotoxicidad.

8.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Aiin cuando las concen-
traciones séricas de Gentamicina generalmente son bajas con el uso de GARACOLL®,
las posibles interacciones asociadas a la Gentamicina deberan ser tomadas en
consideracion.

1. Deberd evitarse el uso simultaneo de la Gentamicina y de otros Aminoglucésidos
con diuréticos potentes como Furosemida y el 4cido Etacrinico, ya que éstos
diuréticos producen Ototoxicidad por s mismos. Adicionalmente, cuando se adminis-
tran por via intravenosa, los diuréticos pueden intensificar la toxicidad de los Amino-
glucésidos alterando las concentraciones séricas y tisulares del antibitico.

2. El uso tdpico o sistémico simultdneo o secuencial de otros firmacos potencial-
mente Neurotdxicos y/o Nefrotéxicos como el cisplatino, estreptomicina, Kanamicina,
Cefaloridina, Viomicina, Polimixina B y Polimixina E, pueden potencializar la toxicidad
cuando se utilizan con Aminogluc6sidos administrados por via sistémica.

3. El uso local concomitante de antibi6ticos Betalactdmicos pueden producir una
importante inactivacién reciproca.

4. Se ha reporfado bloqueo neuromuscular y pardlisis respiratoria en gatos que
estaban recibiendo dosis elevadas (40 mg/Kg) de Gentamicina. La posibilidad de que

éstos fenémenos se presenten en el humano deberd tomarse en consideracion si
cualquier Aminoglucésido es administrado por cualquier via a pacientes que estin
recibiendo agentes bloqueadores neuromusculares, como Succinilcolina, Tubocurarina
o Decametonio, anestésicos o transfusiones masivas de sangre anti coagulada con
citratos. Si se presenta bloqueo neuromuscular, las sales de calcio pueden revertir estos
fenémenos.

9.- PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE LA CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD
No se han reportado a la fecha.

10.- DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: Via de administracion: Parenteral.

Después del desbridamiento quirdrgico del foco de infeccion, GARACOLL® se introduce
en la cavidad de la herida. El implante de GARACOLL® es moldeable y se puede cortar
facilmente al tamafio deseado con tijeras quirdrgicas. Es mds facil de manejar con
guantes secos e instrumental, ya que cuando esta mojado se vuelve pegajoso. En los
estudios clinicos, dependiendo la situacion, el implante ha sido aplicado en una gran
variedad de formas (completo, cortado en la forma necesaria o en pedazos), incluyendo
la aplicacién plana sobre la superficie, enrollado o doblado (y empacado en forma
holgada) en la cavidad de la herida; envuelta alrededor del sitio de la herida; cortado en
pequefios pedazos y mezclado con hueso macerado para implantarse en la cavidad 6sea.
GARACOLL® se utiliza durante el procedimiento quirdrgico y no requiere ser removido
posteriormente. El tamafio a ser utilizado depende de la extension del sitio de la
operacién y de la afeccion a tratar. El implante se aplica generalmente al final del proced-
imiento quirdrgico, justo antes del cierre de la herida. Si el implante se coloca en una
herida abierta, se pueden hacer aplicaciones adicionales cada 3 dias

Dosis recomendada: Implante sobre tejidos blandos: 1-3 implantes grandes (10x10x0.5
cm) para pacientes que pesan hasta 50 kg y un maximo de 5 implantes en pacientes que
pesan mas de 50 kg, dependiendo del tamafio del defecto. Para defectos mas pequefios,
un implante grande puede cortarse en pedazos pequefios o bien puede utilizarse un
implante pequeifio (5x5x0.5 cm) si asi se desea.

Osteomielitis y otras infecciones dseas: Osteomielitis y otras infecciones 6seas: 1-3
implantes grandes para pacientes que pesan hasta 50 kg y hasta 5 implantes para
pacientes que pesan mas de 50 kg, dependiendo el tamafio del defecto.

Obsérvese que un implante grande equivale a 4 implantes pequefios.

Instrucciones para su uso / manejo: Conservando las medidas de asepsia necesarias,
retire el sobre interno que contiene el implante estéril de su sobre protector externo,
después extraiga el implante esterilizado. Es importante mencionar que GARACOLL®
debera utilizarse en seco (Ver: Posologia y Método de Administracién). Una vez que el
sobre externo haya sido abierto, el implante deberé utilizarse o desecharse. Por ningtin
motivo el producto deberé ser esterilizado nuevamente.

11.- SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y MANEJO
(ANTIDOTOS): En caso de sobredosis, la hemodidlisis puede reducir las concentraciones
séricas de laGentamicina.

12.- PRESENTACIONES: GARACOLL® se presentaen :
Caja con 1 o 5 implantes estériles de 5 x 5x 0.5 cm
(Cada cm2 contiene 1.3 mg de Gentamicina).

Caja con 1 o 5 implantes estériles de 10 x 10 x 0.5 cm
(Cada cm2 contiene 1.3 mg de Gentamicina).

13.- LEYENDAS DE PROTECCION:

Dosis: la que el médico sefiale

Via de administracién: Parenteral

Su venta requiere receta médica

No se deje al alcance de los nifios

No se administre durante el embarazo, ni la lactancia
Literatura exclusiva para médicos.

14.- NOMBRE Y DIRECCION DEL LABORATORIO:
HECHO EN ALEMANIA POR:

SYNTACOLL GmbH

Donaustra Be 24,

93342 Saal / Donau, Alemania

IMPORTADO EN MEXICO POR:

SERRAL S.A.de C.V.

Adolfo Prieto No. 1009, Col. del Valle

Benito Juarez 03100/ CDMX

DISTRIBUIDO Y COMERCIALIZADO POR:
MATERIALES Y MEDICAMENTOS LIDES S.A.DEC.V.
Miguel Ocaranza No. 129 Bis, Col. Merced Gémez
Alvaro Obregén 01600/ CDMX

15.- NOMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO Y NOMERO DE AVISO DE PUBLICIDAD DEL IPP:
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