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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Netaxan 3 mg/ml + 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky
netilmicin/dexametazon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

. Co je Netaxan a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Netaxan

Obsah balenia a d’alsie informacie

R
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. Co je Netaxan a na Co sa pouZiva

Netaxan obsahuje dve lieciva: netilmicin a dexametazon
e Netilmicin je antibiotikum, ktoré likviduje baktérie.
e Dexametazon je steroid, ktory znizuje zapal.

Netaxan sa pouziva u dospelych pacientov na znizenie zapalu a likvidaciu baktérii v o¢iach, ktoré su
opuchnuté, podrazdené a ¢asto infikované baktériami.

Ak sa na konci liecby nebudete citite lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Netaxan

Netaxan m6zu pouzivat’ dospeli, vratane starSich osob.
Neodporuca sa pre osoby do veku 18 rokov.

NepouZivajte Netaxan:

e ak ste alergicky na netilmicin, dexametazon, antibiotikd zname ako aminoglykozidy (ako su:
tobramycin, kanamycin, amikacin, gentamycin atd’) alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

e ak lekar zistil, ze je vas ocny tlak prili§ vysoky.

e ak si myslite, Ze mate virusova alebo mykoticku infekciu v oku alebo v jeho okoli.

e ak mate teraz alebo ste mali v minulosti o¢nu virusovu infekciu sposobenu herpes simplex virusom
(HSV).

e ak lekar zistil, ze mate o¢nu infekciu spdsobent baktériou mycobacterium.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Netaxan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pocitujete opuch alebo priberanie v oblasti okolo trupu a v tvari, porad’te sa so svojim lekarom,
ked’Ze tieto priznaky zvycajne patria medzi prvé priznaky tzv. Cushingovho syndromu. Ukoncenie
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dlhodobej alebo intenzivnej liecby lickom Netaxan mdze vyustit’ do potlacenia funkcie nadobliciek.
Porad'te sa s lekarom predtym nez sa rozhodnete ukoncit’ lieCbu. Tieto rizikd st vyznamné najmé u deti
a pacientov lie¢enych ritonavirom alebo kobicistatom.

Kontaktujte svojho lekara, ak zaznamenate rozmazané videnie ¢i iné zrakové poruchy.

Ak pouzivate Netaxan dlhodobo

e vas ocny tlak sa moze zvysit, sposobit’ poskodenie onych nervov a vyvolat’ problémy s videnim.
Ak pouzivate Netaxan viac ako 15 dni, va§ o¢ny tlak ma pravidelne kontrolovat’ lekar;

e modze vzniknit Sedy zakal;

e rany sa moézu hojit’ dlhsie;

e Vase telo nebude schopné potlacat’ iné druhy o¢nych infekcii, ako st mykotické alebo virusové
infekcie, tak, ako normalne;

e ocné infekcie, ktoré produkujti vel'a hnisu, sa mézu pri pouziti kortikosteroidov zhorsit” alebo méze
byt zlozitejsie identifikovat’ typ baktérii, ktoré infekciu spdsobuji;

e steroid v lieku Netaxan mo6ze spdsobit’ stencenie povrchu oka a dokonca perforacie;

e mozZe sa u vas spustit’ alergia na antibiotikd v o¢nych kvapkach.

Pred pouzitim lieku Netaxan oznamte lekarovi, ak

e mate vy alebo niekto z vasej rodiny glaukom,

e mate problémy s rohovkou,

e uzivate akékol'vek iné lieky s obsahom fosfore¢nanov, Lekar bude pravidelne kontrolovat’ stav vasej
rohovky;

e pouzivate kontaktné SoSovky. Netaxan mozete pouzivate aj zarovenn s inymi ocnymi produktmi,
avsak riad’te sa pokynmi v Casti 3.

Deti a dospievajuci
Pouzitie lieku Netaxan u deti a dospievajucich (vo veku od narodenia do 18 rokov) sa neodporuca.

Len na vonkajSie pouZitie
Netaxan pouzivajte len na povrchu oka. Tento liek sa nikdy nesmie vpichnut’ alebo prehltnit’.

Iné lieky a Netaxan

Netaxan moZe interagovat’ s ostatnymi liekmi. Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali
akykol'vek o¢ny produkt ¢i iny liek, vratane liekov bez predpisu, povedzte to svojmu lekéarovi alebo
lekarnikovi. Netaxan moZete pouzivate aj zaroven s inymi ocnymi produktmi, avsak riad’te sa pokynmi
v Casti 3.

Svojmu lekarovi alebo lekarnikovi v prvom rade povedzte, ak uzivate:

o akékol'vek iné antibiotika, najmi polymycin B, kolistin, viomycin, streptomycin, vankomycin alebo
cefaloridin; Subezné pouzitie liecku Netaxan sinymi aminogylkozidovymi antibiotikami moze
zvysit riziko problémov s oblickami, so sluchom alebo méze ovplyvnit u¢innost’ inych antibiotik;

cisplatina, liek pouzivany pri nddorovych ochoreniach;

diuretika (lieky, ktoré znizuju zadrziavanie vody) ako kyselina etaktynova a furosemid;

anticholinergné lieky (zastavuji vyluCovanie Zliaz), ako atropin;

ritonavir alebo kobicistat, ked’ze mozu zvysit mnozstvo dexametazonu v krvi;

in¢ lieky obsahujiice fosforecnany. Doktor bude kontrolovat vasu rohovku v pravidelnych

intervaloch.

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

Pouzivanie pocas tehotenstva
Odporuca sa nepouzivat’ Netaxan pocas tehotenstva, pokial’ to podl'a vasho lekara nie je nutné.
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Pouzivanie pocas dojcenia
Netaxan sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked pouzivate Netaxan, moZete nakratko zaznamenat’ rozmazané videnie. Ak sa to stane, nevedte
vozidla a nepouzivajte ziadne nastroje ¢i stroje, kym sa vas zrak opat’ nevyjasni.

Netaxan obsahuje benzalkonium-chlorid a fosfore¢nany.

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

Mikké kontaktné SoSovky modzu reagovat s benzalkdnium-chloridom a moédze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozte
po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adnad vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekarovi.

Tento liek obsahuje 0,18 mg fosforecnanov v kazdej kvapke, o zodpoveda 3,66 mg/ml. Ak mate
zavazné poskodenie priehladnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosforecnany moézu vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sposobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat’ Netaxan

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

Odporucana davka je jedna kvapka 4-krat denne do postihnutého oka alebo podla predpisu. Bezna
dlzka liecby méze trvat’ od 5 do 14 dni.

Bez konzultécie s lekdrom nemente ddvku o¢nych kvapiek.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie lieku Netaxan u deti a dospievajucich (vo veku od narodenia do 18 rokov) sa neodporica.

Pacineti, ktori pouzivaju kontaktné Sosovky

Ak pouzivate kontaktné SoSovky, je potrebné pred pouzitim o¢nych roztokovych kvapiek Netaxan
kontaktné SoSovky vybrat. Po pouziti liecku Netaxan je potrebné pred opidtovnym nasadenim
kontaktnych SoSoviek pockat’ 15 minut.

Ak potrebujete pouzit’ Netaxan s kontaktnymi SoSovkami, mali by ste pouzit’ Netaxan v jednodavkovom
obale bez konzervacnych prostriedkov.

Pocas liecby ocnymi kvapkami s obsahom steroidov sa v§ak nemaju pouzivat’ kontaktné SoSovky kvoli
zvySenému riziku infekcie. Rovnako sa dérazne odporuca vyhybat sa pouzivaniu kontaktnych Sosoviek,
ked’ trpite o¢nou infekciou alebo zapalom.

Ak pouzivate Netaxan s inymi oénymi kvapkami
Cakajte aspont 10 minat medzi pouzitim lieku Netaxan a inych o¢nych kvapiek alebo masti. O¢né masti
sa maju podavat’ ako posledné.

Pokyny na pouZitie
Uistite sa, ze je flasticka neporusena.
1. Umyte si ruky a pohodlne sa usad’te.
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2. Pevne zaskrutkujte vieCko, aby ste prepichli Spi¢ku fTasticky. Odkratte vrchnak.

= =

3. Zakloiite hlavu.

4. Pomocou prstu jemne potiahnete spodné viecko postihnutého oka nadol.

5. Prevrat'te fT'asticku a jej Spicku umiestnite blizko k oku, ale tak, aby sa oka nedotykala.
Spi¢kou kvapkadla sa nedotykajte oka ani oéného viecka.

6. Flasticku stlacte jemne, aby ste podali len jednu kvapku, a potom uvolnite spodné viecko.

%%@ W
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7. Zatvorte oko a prstom stlacte kutik postihnutého oka pri nose. Drzte 2 minty.

8 Zopakujte to aj s druhym okom, ak vam to lekar odportcal.
9 Vrchnak zatocéte naspit’ na flasticku.

Ak pouzivate ocné kvapky nespravne, moze to viest’ ku kontamindacii baktériami, co mdze spdsobit’
infekciu. Pouzitie kontaminovanych o¢nych kvapiek moze spdsobit’ vazne poskodenie oka a néslednu
strata zraku.

Ak pouZijete viac lieku Netaxan ako mate
Ak pouzijete nadbyto¢né mnozstvo kvapiek, problémy pravdepodobne nenastanti.
Dalsiu davku si aplikujte ako zvycajne.

Ak prehltnete cely obsah lieku Netaxan, okamzite kontaktujte vasho lekdra, pretoze mézu nastat’
vedl'ajSie ucinky.

Ak zabudnete pouZit'Netaxan
Nepouzivajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechant davku.
Dalsiu davku si aplikujte ako zvycajne.

AK prestanete pouZivat’ Netaxan

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia uvedeného individualneho ucinku sa z dostupnych tdajov neda odhadnut’.
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Poruchy oka:
Zvyseny ocny tlak, tvorba Sedého zékalu po dlhodobej liecbe, rozmazané videnie, vyvolanie alebo

zhorSenie virusovej infekcie oka spOsobenej herpes simplex virusom (HSV) alebo mykotickou
infekciou, spomalené hojenie ran.

U niektorych pacientov s rozsiahlym poskodenim ¢irej vrstvy na povrchu oka (rohovky) sa mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch (menej ako 1 z 10 000 pripadov) pocas liecby kvoli hromadeniu vapnika
objavit’ tmavé skvrny na rohovke.

Poruchy imunitného systemu.
Lokalne alergické reakcie: zaCervenanie spojovky, palenie, svrbenie.

Hormondalne poruchy

Nadmerny rast telesného ochlpenia (najmé u zien), svalova slabost’ a chudnutie, purpurové strie na kozi,
zvySeny krvny tlak, nepravidelnost’ alebo vynechanie cyklu, zmena v hladine bielkovin a vapnika v tele,
pozastaveny rast u deti a mladeze, opuch a priberanie v oblasti okolu trupu a tvare (tzv. Cushingov
syndrom) (pozri Cast’ 2, Upozornenia a opatrenia).

Vo vSetkych spomenutych pripadoch sa odporica v lieCbe nepokracovat’.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii.Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Netaxan
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asticke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Pouzite v priebehu 28 dni po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co obsahuje Netaxan

Lieciva su netilmicin a dexametazon.
Kazdy ml roztoku obsahuje 4,55 mg netilmicinium-sulfatu (ekvivalentné 3 mg netilmicinu) a 1,32 mg
disodnej soli dexametazon-fosfatu (ekvivalentné 1 mg dexametazonu).

Ostatné zlozky su:

citronan sodny,

dihydrogenfosfore¢nan sodny, monohydrat
hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat
benzalkénium-chlorid,

cistena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Netaxan a obsah balenia
Netaxan je Ciry bezfarebny alebo jemne ZIty liek.

Jedna fT'asticka s obsahom 5 ml lieku Netaxan ocné roztokové kvapky.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’ Antonio (CT)
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Nemecko, LotySsko: Netildex

Grécko, Spanielsko: NETDEX

Cyprus, Ceska republika, Litva, Slovensko: Netaxan
Franctzsko: NETAXEN

Pol'sko: Netaxen

Portugalsko: Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.

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


http://www.sukl.sk/

