Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Netenax, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
netylmycyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Netenax i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Netenax zawiera substancj¢ czynng o nazwie netylmycyna, bedacg antybiotykiem, ktéry zabija
bakterie.

Lek ten jest wskazany u osob dorostych w leczeniu miejscowym zewnetrznych zakazen oka i okolic,
wywotanych przez bakterie wrazliwe na netylmycyne.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrocié¢ sie do lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Netenax

Kiedy nie stosowa¢ leku Netenax:

- jesli pacjent ma uczulenie na netylmycyng, inny dowolny antybiotyk aminoglikozydowy
(gentamycyne, tobramycyne, kanamycyne itd.) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Netenax nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku dlugotrwatego stosowania antybiotykoéw, pacjent moze sta¢ si¢ bardziej podatny na
zakazenia oka.

Antybiotyki aminoglikozydowe mogg powodowa¢ powazne problemy ze stuchem i nerkami. Jezeli
pacjent stosuje inne antybiotyki, w tym antybiotyki doustne, jednoczesnie z lekiem Netenax, nalezy
zasiggnac porady lekarza.

Lek Netenax nie jest przeznaczony do wstrzykiwan, a zatem nie nalezy go wstrzykiwa¢ do oka ani
wprowadza¢ do przedniej czesci (przedniej komory) oka.



We wszystkich powyzszych przypadkach lub w razie wystgpienia reakcji alergicznej podczas
stosowania tego leku, nalezy przerwac jego stosowanie i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Netenax u dzieci i mlodziezy.

Lek Netenax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Netenax mozna stosowa¢ jednoczes$nie z innymi lekami okulistycznymi, ale nalezy przestrzegaé
instrukcji w punkcie 3.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje:

- inny antybiotyk, w szczegdlnosci polimyksyne B, kolistyng, wiomycyng, streptomycyng,
wankomycyng lub cefaloridyn¢. Jednoczesne stosowanie leku Netenax z innymi antybiotykami
aminoglikozydowymi moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia probleméw z nerkami lub stuchem
lub moze wplywacé na skutecznos$¢ innych antybiotykow;

- cisplatyne (lek stosowany w leczeniu nowotworow);

- leki moczopedne (przeciwdziatajace zatrzymywaniu wody w organizmie) takie jak kwas
etakrynowy i furosemid.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek mozna stosowa¢ wylacznie, jezeli w opinii lekarza jest to wlasciwe.

Karmienie piersia
Stosowanie leku Netenax nie jest zalecane w okresie karmienia piersig, poniewaz lek ten przenika do
mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku Netenax moze wystapi¢ przemijajace niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie wroci ostros¢ widzenia.

3. Jak stosowac lek Netenax

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna lub dwie krople podawane do chorego oka trzy razy dziennie lub wedle
zalecen lekarza.

Soczewki kontaktowe

W trakcie leczenia powierzchniowego zakazenia oka nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych.
Jezeli noszenie soczewek kontaktowych jest konieczne, stosowanie leku Netenax w pojemnikach
jednodawkowych jest dozwolone, poniewaz nie zawiera on Srodkdéw konserwujacych.

Instrukcja uzycia
1)  Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umyé/oczyscic rece.
2)  Otworzy¢ aluminiowg saszetke zawierajgcg pojemniki jednodawkowe.



3)  Sprawdzié, czy pojemnik jednodawkowy jest nienaruszony.

4)  Oderwaé pojemnik jednodawkowy z paska i wtozy¢ nieotwarte pojemniki z powrotem do

saszetki.
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5)  Pojemnik jednodawkowy otworzy¢, przekrgcajac gorng czgs¢, bez pociggania.
6)  Nie dotyka¢ koncowki pojemnika po otwarciu.

7)  Delikatnie $cisnaé pojemnik jednodawkowy, tak aby wycisng¢ jedng krople do chorego oka. Nie
dotyka¢ koncoéwka pojemnika jednodawkowego oka, powieki ani zadnej innej powierzchni, aby
unikna¢ zanieczyszczenia.

Nie otwierajac chorego oka, przycisnaé¢ palcem wewnetrzny kacik oka i przytrzymac przez jedna
minute. Jest to wazne, poniewaz zmniejsza ilos¢ leku, jaka przedostaje si¢ do organizmu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Netenax

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania leku Netenax.

W przypadku niezamierzonego zakroplenia wiekszej ilosci leku, wystgpienie probleméw jest mato
prawdopodobne. Nastgpna dawke leku nalezy zastosowac¢ w ten sam sposéb co zwykle.

Pominiecie zastosowania leku Netenax
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Netenax
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Stosowanie leku Netenax razem z innymi lekami okulistycznymi

W przypadku stosowania wigcej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego nalezy odczekaé co
najmniej 5 minut przed zastosowaniem kolejnego leku.

Masci do oczu nalezy stosowac¢ w ostatniej kolejnosci.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpiag. U
wiekszo$ci 0sob stosujacych te krople do oczu nie wystepuja zadne dziatania niepozadane.

W trakcie stosowania leku Netenax obserwowano nastepujace dziatania niepozadane. Czgstosé
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- podraznienie oka

- zaczerwienienie oka

- wysypka na powiece

- obrzek powieki

- swedzenie oka

- reakcja alergiczna

- pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.:+ 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Netenax
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na dole kazdego pojemnika, na
etykiecie i na pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca w
przypadku nieotwartego i prawidtowo przechowywanego produktu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Pojemniki jednodawkowe przechowywaé w oryginalnej saszetce aluminiowej w celu ochrony przed
Swiattem.

Krople w pojemnikach jednodawkowych przeznaczone sg wylgcznie do jednorazowego uzycia. Po
otwarciu pojemnika jednodawkowego lek nalezy natychmiast zuzy¢ i wyrzuci¢ pojemnik.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Netenax

- Substancjg czynna leku jest netylmycyna. Kazdy ml roztworu zawiera 3 mg netylmycyny (w
postaci netylmycyny siarczanu.

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda oczyszczona.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Netenax i co zawiera opakowanie

Lek Netenax to przezroczysty, bezbarwny lub jasnozotty roztwor w pojemnikach jednodawkowych z
LDPE zawierajacych 0,3 mg/ml kropli do oczu, roztwor, ktére umieszczone sa w saszetce
aluminiowej znajdujacej si¢ w pudetku tekturowym.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 15 lub 20 pojemnikéw jednodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci S. Antonio (CT)
Wiochy
info@sifigroup.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria, Niemcy, Lotwa, Litwa: Nettacin
Cypr, Grecja, Polska, Portugalia, Stowacja, Hiszpania: Netenax
Czechy, Francja: Anetena

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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