Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/05939-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Netenax 3 mg/ml o¢né roztokové kvapky v jednodédvkovom obale

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml roztoku obsahuje 3 mg netilmicinu (vo forme netilmicinium-sulfatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

O¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale.

Ciry, bezfarebny alebo bledozlty roztok, prakticky bez Gastic.
pH: 6,5-7,5

Osmolarita: 0,274 — 0,306 Osmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Netenax je indikovany na topicku lie¢bu povrchovych infekcii oka a jeho adnexov spésobenych
baktériami citlivymi na netilmicin.

Do uvahy sa maju brat’ oficidlne usmernenia na primerané pouzitie antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Déavka je 1 alebo 2 kvapky do spojovkového vaku postihnutého oka (postihnutych oci) 3-krat denne
alebo podrla lekarskeho predpisu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Netenax 3 mg/ml o¢nych roztokovych kvapiek u deti (mladsich ako
12 rokov) a u dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) neboli stanovené.

Sposob podavania

1) Pred podanim o¢nych kvapiek si dokladne umyte/ocistite ruky.
2) Otvorte hlinikové vrecko obsahujice jednodavkové obaly.

3) Uistite sa, Ze jednodavkovy obal je neporuseny.

4) Oddel'te jednodavkovy obal od pasika a neotvorené obaly vrat'te do vrecka.
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5) Otvorte pomocou odkritenia kridelka z obalu bez toho, aby ste zan t'ahali. Pri otvarani obalu sa
nedotykajte Spicky.

=

6) Jemne stlacte jednodavkovy obal tak, aby do postihnutého oka (postihnutych o¢i) kvapla jedna
kvapka. Aby sa prediSlo moznej kontamindcii, nedovol'te, aby sa $picka jednodavkového obalu
dotykala oka, o¢ného viecka, ani iného povrchu.

Systémovl absorpciu je mozné znizit’ stlatenim slzného vaku v medialnom o¢nom kutiku na minatu
pocas a po instilacii kvapiek. (Toto zabranuje prestupu kvapiek cez nosovo-slzny kanalik do velkej
absorp¢nej oblasti nosovej a faryngalnej sliznice).

Dizka lie¢by
Zvycajna dlzka liecby je 5 dni. V pripade refraktérnej alebo komplikovanej infekcie moze lekar
odporucit’ dlhsiu liecbu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo, aminoglykozidové antibiotika alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov liecenych systémovymi aminoglykozidmi sa vyskytli zdvazné neziaduce reakcie vratane
neurotoxicity, ototoxicity a nefrotoxicity. Pri suibeznom podani sa odporti¢a opatrnost’ (pozri
Cast’ 4.5).

Dlhodob¢ pouzitie topickych antibiotik moze spdsobit’ premnozenie rezistentnych mikroorganizmov.
Pokial’ sa v priebehu relativne kratkeho ¢asového obdobia neprejavi klinické zlepSenie alebo ak sa
vyskytnu akékol'vek podrazdenie alebo prejav senzibilizacie, je potrebné terapiu ukoncit’ a zacat
primeranu liecbu.

Netenax nie je ureny na podanie injekciou, preto sa nesmie podat’ injekciou subkonjunktivélne, ani
zavadzat’ do prednej komory.

Pri povrchovej ocnej infekcii sa pouzitie kontaktnych SoSoviek dorazne neodporuca.

Pediatrické populacia
Pouzitie lieku Netenax u deti a dospievajucich sa neodporaca (pozri Cast’ 4.2).
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4.5 Liekové a iné interakcie

Pri pouziti lieku Netenax neboli hldsené ziadne vyznamné farmakologické interakcie.
Stubezné podanie, dokonca aj topické a najmé intrakavitarne, inych potencialne nefrotoxickych
a ototoxickych antibiotik méze zvysit’ riziko takychto ucinkov.

Stubezné alebo po sebe nasledujtice pouzitie d’alej uvedenych nefrotoxickych liekov

s aminoglykozidmi mo6Zze zvysit’ potencial nefrotoxicity a subeznému podaniu je potrebné sa vyhnut’:
cisplatina, polymyxin B, kolistin, viomycin, streptomycin, vankomycin, iné aminoglykozidy

a niektoré cefalosporiny (cefaloridin) alebo silné diuretika, ako kyselina etakrynova a furosemid, kvoli
ich ucinku na oblicky.

In vitro modze spojenie aminoglykozidov a beta-laktdimovych antibiotik (penicilinov alebo
cefalosporinov) sposobit’ reciprocnu a vyznamnu inaktivaciu. U pacientov s rendlnou insuficienciou

a niektorych pacientov s normalnou funkciou obli¢iek sa vyskytli znizenia pol€asu alebo
plazmatickych hladin aminoglykozidov, dokonca aj ak boli aminoglykozidy a penicilinové antibiotika
podané dvoma rozli¢nymi cestami podania.

Pacientov je potrebné informovat’, Ze pri pouziti viac nez jedného oftalmologického lieku sa tieto
lieky musia podéavat’ s odstupom najmenej 5 minut. O¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Hoci predklinické stadie pri topickom podani netilmicinu nepreukazali vd’aka nizkej systémove;j
absorpcii lieku ziadnu fetalnu toxicitu, liek sa moze pocas gravidity podavat’ len po starostlivom
zhodnoteni prinosu a rizika a za prisneho lekarskeho dohl'adu.

Dojcenie
Podanie Netenax sa pocas doj¢enia neodportica, ked’ze aminoglykozidy sa v malom mnozstve
vylucuju do materského mlieka.

Fertilita
Nie su dostupné ziadne udaje o u€inku Netenax na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Instilacia ocnych kvapiek méze spdsobit’ docasné zahmlenie videnia. Ak sa pocas instilacie vyskytne
zahmlené videnie, pacient ma pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov pockat’, kym sa jeho zrak
vyjasni.

4.8 Neziaduce tclinky

Hlasené neziaduce ucinky podl'a MedDRA klasifikacie organovych systémov st uvedené nizsie.
K dispozicii nie je dostatok udajov na urcenie frekvencie jednotlivych uvedenych ucinkov (neznama
frekvencia).

Poruchy oka:
- podrazdenie oka

- hyperémia spojovky

- vyrazka ocného viecka
- opuch o¢ného viecka

- svrbenie oka (pruritus)


https://slovnik.seznam.cz/preklad/slovensky_cesky/najm%C3%A4?strict=true
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Poruchy imunitného systemu.
- precitlivenost’
- urtikaria

Epizody podrazdenia oka a precitlivenosti spdsobenej lieckom Netenax st mierne a prechodné.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodn¢ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania neboli hlasené.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva, antibiotikd, ATC kod: SO1AA23

Netilmicin je semisyntetické, Sirokospektradlne aminoglykozidové antibiotikum. V nizkych
koncentraciach sa ukazalo ako uc¢inné proti roznym patogénnym baktéridm, grampozitivnym

a gramnegativnym vratane kmefov rezistentnych na gentamycin. Toto antibiotikum nie je, na rozdiel
od gentamycinu, citlivé na inaktiva¢nu aktivitu bakteridlnych fosforyla¢nych a adenyla¢nych
enzymov.

Netilmicin ma rychly baktericidny uc¢inok prostrednictvom nespravne;j translacie genetického kodu
mRNA a naslednym zavedenim nespravnych aminokyselin do rastucich polypeptidovych retazcov.

Prevalencia rezistencie sa moze u vybranych kmenov liSit’ geograficky a v zavislosti od casu a preto je
vhodné mat’ miestnu informaciu o rezistencii, najma pri lieCbe zavaznych infekcii. Nasledujuce
informdacie udavaju len pribliznu pravdepodobnost’ toho, ¢i budu baktérie citlivé na netilmicin v lieku
Netenax.

Definicie hrani¢nych hodnot, ktoré triedia izolaty na citlivé alebo rezistentné, st uzito¢né pri predikcii
klinickej ti¢innosti systémovo podavanych antibiotik. Ak sa vsak antibiotikd podavaju vo vysokej
koncentracii topicky, priamo do miesta infekcie, nemusia byt’ definicie hrani¢nych hodnét vhodné.
Vicsina izolatov, ktoré by boli klasifikované ako rezistentné podl'a hrani¢nych hodnoét pri
systémovom podani, je uspesne lieCena topicky.

Frekvencia celkovej rezistencie na aminoglykozidy moze byt’ v niektorych eurdpskych krajinach az
50 % vsetkych stafylokokov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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TabuPka 1 Druhovo $pecifické klinické hrani¢né hodnoty MIC netilmicinu (EUCAST 2017)

Mikroorganizmus Klinické hrani¢né hodnoty MIC

(mg/

S R () ECOFF
Enterobacteriaceae 2 4 2
Pseudomonas 4 4 4
Acinetobacter 4 4 NR
Staphylococcus 1 1 1
Staphylococcus, koagulaza negativny 1 1 NR
Enterococcus IE IE NR

Streptococcus A, B, Ca G

NR NR NR

Streptococcus pneumoniae

NR NR NR

Viridans Streptococci

NR NR NR

Haemophilus influenzae

IE IE NR

Moraxella catarrhalis

IE IE NR

Neisseria gonorrhea

NR NR NR

Neisseria meningitidis

NR NR NR

difficile

Grampozitivne anaerdby s vynimkou Clostridium

NR NR NR

Gramnegativne anaeroby

NR NR NR

Hrani¢né hodnoty bez ohl'adu na druh

2 4 NR

Poznamka: S = citlivy. R = rezistentny. ECOFF = bezna epidemiologicka hrani¢na hodnota
pre sledovanie rezistencie. IE = nie je dostato¢ny dokaz, ze skimany druh je spravny ciel’ pre
liecbu tymto lieckom. NR = nehlasené.

In vitro $tidie preukazali aktivitu netilmicinu proti vac¢Sine kmenov beznych o¢nych patogénov

a beznych baktérii koznej flory. Tabul'ka 2 poskytuje zoznam tirovni citlivosti na netilmicin u celkovo

767 bakterialnych izolatov zo vzoriek z klinickych §tadii, ktoré boli zhromazdené z Francuzska (FR),

Nemecka (DE), Talianska (IT), Pol'ska (PL), Slovenskej republiky (SK), Spanielska (ES) a Spojeného

kralovstva (UK), ¢o demonstruje celkovi uroven citlivosti beznej o¢nej flory na antibiotika.

Tabul’ka 2 Udaje beZnej citlivosti in vitro na netilmicin z izolatov z EU

Citlivy Stredne citlivy | Rezistentny MICsy | MICoy
Organizmus [n] [%o] [n] [%o] [n] [%o] (ng/ml) | (ng/ml)
S.aureus 252 100 0 0 0 0 0,25 0,5
S. aureus (koagulaza | 302 96,5 10 3,2 1 0,3 0,06 4
negativny)
S. epidermidis 216 95,6 9 4 1 0,4 0,05
S. pneumoniae 4
H. influenzae 0,25 0,5
Ps. Aeruginosa 39 100 0 0 0 0 4

DalSie informacie:

Skrizena rezistencia pri aminoglykozidoch (napr. gentamycine, tobramycine a netilmicine) je
dosledkom $pecifity modifikécii enzymov adenyltransferazy (adenyltransferase, ANT)

a acetyltransferazy (acetyltransferase, ACC). Avsak skrizena rezistencia sa medzi
aminoglykozidovymi antibiotikami lisi kvoli odlisnej Specifite rdznych modifikujucich enzymov.
Najbeznej$im mechanizmom ziskanej rezistencie na aminoglykozidy je inaktivacia antibiotik
modifikujiicimi enzymami, kddovanymi plazmidmi a transpozonmi.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po podani lieku Netenax do spojovkového vaku sa ocakdva mal4 topicka a systémova absorpcia.

Maximdlna plazmatick4 koncentracia 5 pg/ml netilmicinu sa dosahuje v priebehu 30 — 60 mintt po
intramuskularnej injekcii 2 mg/ml. Intravendzna inflzia podana po dobu 60 minit vedie k maximalnej
plazmatickej koncentrécii priblizne 11 pg/ml. U dospelych je obycajne polcas 2,0 az 2.5 hodiny a pri
renalnej insuficiencii sa zvysuje.

53 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zéklade relevantnych Studii, ktoré sa uskutoc¢nili na potkanoch, psoch,
morcatach, mackach, kralikoch a opiciach neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

LDso pri intramuskuldrnom a intraperitonedlnom podani je 142 a 186 mg/kg u mysi, 166 a 266 mg/kg
u potkanov a 160 < LDso< 200 i.m. a 40 < LDso< 72 i.v. u psov, v uvedenom poradi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility:

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorené: 24 mesiacov.

Obsah jednodavkovych obalov sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni; akykol'vek zvySny obsah sa musi
zlikvidovat.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Jednodavkové obaly uchovéavajte v pdvodnom hlinikovom vrecku na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

15 jednodavkovych obalov z polyetylénu s nizkou hustotou s obsahom 0,3 ml o¢nych roztokovych
kvapiek.

20 jednodévkovych obalov z polyetylénu s nizkou hustotou s obsahom 0,3 ml o¢nych roztokovych
kvapiek.

Jednodavkové obaly su zabalené po 5 kusoch v hlinikovych vreckach.

Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
SIFIS.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’ Antonio (CT)

Taliansko

8. REGISTRACNE CISLO

64/0106/21-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 16. aprila 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2022

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

