Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/05938-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela
Netenax 3 mg/ml o¢né roztokové kvapky
netilmicin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Netenax a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Netenax
Ako pouzivat’ Netenax

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Netenax

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Netenax a na ¢o sa pouZiva
Netenax obsahuje lie¢ivo netilmicin, antibiotikum, ktoré ni¢i baktérie.

Je indikovany dospelym na lokélnu lie¢bu povrchovych infekcii oka a jeho okolia, ktoré sposobuju
baktérie citlivé na netilmicin.

Ak sa necitite lepSie alebo sa citite horSie, musite sa obratit’ na svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Netenax

NepouZivajte Netenax:
- ak ste alergicky netilmicin, akékol'vek aminoglykozidové antibiotiké (gentamycin, tobramycin,
kanamycin, atd’.) alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Netenax, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pouzivate antibiotika dlho, moZete sa stat’ viac nachylni na o¢né infekcie.
Aminoglykozidové antibiotikd mozu spdsobit’ vazne sluchové a obli¢kové problémy. Ak spolu s
lieckom Netenax pouzivate inti antibioticku lie¢bu vratane peroralnej (istami uzivanej), porad’te sa so

svojim lekarom.

Netenax nie je ur¢eny na podanie injekciou preto sa nesmie podat’ do oka injekciou alebo zavadzat' do
prednej Casti (prednej komory) oka.
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Vo vSetkych vyssie uvedenych pripadoch alebo ak sa u vas pri lieCbe tymto lickom objavia alergické
reakcie, lieCbu preruste a porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u€innost’ lieku Netenax neboli u deti a dospievajicich stanovené.

Iné lieky a Netenax
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Netenax sa moze pouzivat’ s inymi lieckmi na podanie do oka, ale je dolezité dodrzat’ pokyny uvedené
v Casti 3.

Svojmu lekérovi alebo lekarnikovi povedzte, ak uzivate:

- akékol'vek iné antibiotika, najma polymycin B, kolistin, viomycin, streptomycin, vankomycin
alebo cefaloridin. Subezné pouzitie lieku Netenax s inymi aminoglykozidovymi antibiotikami
moze zvysit riziko problémov s oblickami, so sluchom alebo méze ovplyvnit’ uc¢innost’ inych
antibiotik;

- cisplatinu (pouzivanu ako protinadorova liecba);

- diuretikd (lieky znizujlice zadrziavanie vody) ako kyselina etakrynové a furosemid.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek sa ma pouzivat’ len ak to vas lekar povazuje za vhodné.

Dojcenie
Pouzitie lieku Netenax sa neodporuca pocas dojcenia, ked’Ze tento liek sa v malom mnozstve vylucuje
do materského mlicka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti lieku Netenax sa u vas moZze objavit’ do¢asné zahmlené videnie. Kym sa vas zrak opat’
nevyjasni, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Netenax 3 mg/ml o¢né roztokové kvapky obsahuji benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v kazdom mililitri.

Mikke kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’
ich vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid moze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouZivat’ Netenax

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 alebo 2 kvapky do postihnutého oka 3-krat denne alebo ako urci lekar.

Ak nosite kontaktné SoSovky
Pocas liecby povrchovych o¢nych infekcii sa neodporuca nosenie kontaktnych Sosoviek.
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Ak nosite kontaktné SoSovky, je potrebné pred pouzitim o¢nych kvapiek Netenax kontaktné SoSovky
vybrat’. Po pouZiti tohto licku je potrebné pred opdtovnym nasadenim kontaktnych SoSoviek
pockat’ 15 minnt.

Pokyny na pouZitie
1)  Dokladne si umyte/ocistite ruky.
2)  Pevne zaskrutkujte viecko, aby sa Spicka fT'ase prepichla.

3)  Odskrutkujte viecko, obrat’te flasu hore dnom a jemne ju stlacte tak, aby do postihnutého oka
(postihnutych oci) kvapla jedna kvapka. Aby sa predislo kontaminacii, nedovolte, aby sa Spicka
flase dotykala oka, o¢ného viecka, ani iného povrchu.
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4)  Vratte viecko na kvapkadlo fl'ase a utiahnite.

Postihnuté oko nechajte zatvorené a $pickou prsta zatlacte na vnatorny kutik zavretého oka a vydrzte
1 minttu. Je to dolezité na zniZenie prieniku lieku d’alej do tela.
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Ak poutzijete viac lieku Netenax ako mate

Pri pouziti liecku Netenax neboli hlasené pripady predavkovania.

Ak si neumyselne podate viac kvapiek, ako mate, pravdepodobne nebudete mat’ Ziadne problémy.
Dalsiu davku si aplikujte ako zvy&ajne.

Ak zabudnete pouzZit’ Netenax
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Netenax
Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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Ak pouZivate Netenax s inymi o¢nymi liekmi
Ak pouzivate iné o¢né lieky, je potrebné medzi pouzitim jednotlivych lickov pockat’ 5 mintt. O¢né
masti sa maju pouzit’ ako posledné.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mo6ze sposobovat’ vedlajsie G€inky, hoci sa neprejavia u kazdého. U
vacsiny l'udi lieCenych tymito onymi kvapkami sa neprejavia ziadne vedl'ajsie ucinky.

Pri liecbe liekom Netenax sa vyskytli nasledujuce vedlajsie u¢inky. Frekvencia nie je znama
(z dostupnych tidajov sa ned4 odhadnut’):

- podrazdenie oka

- zaCervenanie oka

- vyrazka o¢ného viecka

- opuch o¢ného viecka

- svrbenie oka

- alergicka reakcia

- zihlavka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Netenax

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Pre
neotvoreny a spravne uchovavany liek sa datum exspiracie vztahuje na posledny deii v danom
mesiaci.

Netenax sa ma pouzit’ v priebehu 28 dni po prvom otvoreni.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
FTasu uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Netenax obsahuje

- Liecivo je netilmicin. Kazdy mililiter roztoku obsahuje 3 mg netilmicinu (vo forme
netilmicinium-sulfatu).

- DalSie zlozky su chlorid sodny, benzalkdénium-chlorid, hydroxid sodny (na Gpravu pH), ¢istena
voda.

Ako vyzera Netenax a obsah balenia

Netenax je Ciry a bezfarebny alebo svetlozlty roztok v 5 ml fl'asi zabalenej v kartonovej Skatuli.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’ Antonio (CT)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

