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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Netaxan 3 mg/ml + 1 mg/ml ocné roztokové kvapky v jednodavkovom obale

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
4,55 mg netilmicinium-sulfatu, ekvivalentné 3 mg netilmicinu.
1,32 mg disodnej soli dexametazdn-fosfatu, ekvivalentné 1 mg dexametazonu.

Kazdy jednodavkovy obal obsahuje:
1,36 mg netilmicinium-sulfatu, ekvivalentné 0,9 mg netilmicinu.
0,4 mg disodnej soli dexametazon-fosfatu, ekvivalentné 0,3 mg dexametazonu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom: 1,47 mg monohydratu dihydrogenfosfore¢nanu sodného, 10 mg
dodekahydratu hydrogenfosforecnanu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky v jednodavkovom obale.

Ciry bezfarebny alebo jemne ZIty roztok.

pH: 6,7-7,7

Osmolalita: 0,270 — 0,330 Osmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Netaxan je indikovany na liecbu zapalovych ocnych ochoreni v prednej oblasti oka vratane
pooperacnych pripadov, kde je pritomna alebo hrozi bakterialna infekcia mikroorganizmami citlivymi

na netilmicin.

Pri predpisovani lieku Netaxan je potrebné brat’ do ivahy tiradné smernice na primerané pouZzitie
antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Len na podanie do oka.

Dospeli (vratane starsich osdb)

Instilujte 1 kvapku do spojovkového vaku kazdého postihnutého oka 4-krat denne alebo podla
lekarskeho predpisu.

Pri pouziti nasolakrimalnej oklizie alebo zatvoreni viecka na 2 mintty sa zniZuje systémova absorpcia.
Toto moze vyustit’ do poklesu systémovych vedlajsich uc¢inkov a narastu lokalnej aktivity.
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Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Netaxan u deti a dospievajticich vo veku menej ako 18 rokov neboli
doteraz stanovené.

K dispozicii nie su ziadne udaje.

Liek sa moze pediatrickym pacientom podavat’ len po starostlivom zhodnoteni prinosu a rizika a za
prisneho lekarskeho dohladu.

Spdsob podavania

Uistite sa, ze jednodavkovy obal je neporuseny.

1. Umyte si ruky a pohodlne sa usad’te.

2. Otvorte hlinikové vrecko obsahujuce jednodavkové obaly.

3. Oddel'te jednodavkovy obal od pasika a neotvorené obaly vrat'te do vrecka.
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4. Otvorte pootocenim hornej Casti bez tahania. Pri otvarani obalu sa nedotykajte Spicky.

5. Zaklonte hlavu.

6. Pomocou prstu jemne potiahnete spodné vie¢ko postihnutého oka nadol.

7. Prevrat'te jednodavkovy obal a jeho Spicku umiestnite blizko k oku, ale tak, aby sa oka nedotykala.
Spi¢kou obalu sa nedotykajte oka ani o&ného viecka.

8. Jednodavkovy obal stlacte tak, aby ste podali len jednu kvapku, a potom uvolnite spodné viecko.
9. Zatvorte oko a prstom stlacte kutik postihnutého oka pri nose. Drzte 2 mintty.

10. Zopakujte aj s druhym okom podla lekarskeho predpisu.

11. Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte.

Liek Netaxan ocné kvapky v jednodavkovom obale sa musi pouzit’ ihned’ po otvoreni.
Po podani sa ma jednodavkovy obal a v§etok nepouzity obsah zlikvidovat’.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Pri povrchovej o¢nej infekcii alebo zapale sa pouzitie kontaktnych SoSoviek dérazne neodporica.

Pacientov je potrebné poucit, Ze nespravne zaobchadzanie s ocnymi kvapkami moze viest ku
kontaminacii baktériami, z ¢oho mézu plynut’ infekcie oka. Z pouzitia kontaminovanych ocnych
kvapiek moze plynit’ vazne poskodenie oka a nasledna strata zraku.

Ak sa pouziva viac nez jeden topicky podavany oftalmologicky liek, musia sa lieky podavat’ s odstupom
najmenej 10 minut. O¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.

Trvanie lieCby
BezZna dlzka lieCby moze trvat’ od 5 do 14 dni.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liec¢iva, aminoglykozidové antibiotika alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Produkt obsahuje kortikosteroidy, preto je jeho pouzitie kontraindikované u pacientov s:

1) intraokularnou hypertenziou,

2) herpetickou keratitidou alebo inymi oénymi infekciami spdsobenymi herpesom simplex,
3) virusovymi ochoreniami rohovky a spojovky,

4) ocnymi mykotickymi ochoreniami,

5) mykobakterialnymi o¢nymi infekciami.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Netaxan je ur€eny len na podanie do oka a nemd sa podévat’ perordlne ani do prednej o¢nej komory.
V pripade liecby dlhsej ako 15 dni sa mé pravidelne monitorovat’ vnutroo¢ny tlak.

Dlhodobé pouzivanie moze vyustit’ do ocnej hypertenzie/glaukému s vyslednym poskodenim
optického nervu a vypadkami zrakovej ostrosti a zorného pola.

Dlhodobé pouzivanie kortikosteroidov moze vyustit’ do:

1) tvorby zadnej subkapsularnej katarakty,

2) spomalenia hojenia ran,

3) poklesu hostitel'skej odpovede, z Coho plynie zvysené riziko sekundarnej ocnej infekcie najméa
mykotickej alebo virusovej povahy.

Pri akttnych hnisavych infekcidch oka podéavanie kortikosteroidov moéze skryvat  alebo zhorsit” infekciu.
Pri chorobach sposobujucich stencenie rohovky alebo skléry boli pri pouziti topicky poddvanych
steroidov hlasené perforacie.

U niektorych pacientov sa méze vyskytnut’ citlivost’ na topicky podané aminoglykozidy. Ak sa citlivost’
vyskytne, prestante liek pouzivat’

Tento produkt obsahuje dexametazon; ma sa pouzivat s opatrnostou u pacientov s glaukomom, a
pouzitie sa ma starostlivo zvazit’ u pacientov s rodinnou anamnézou tohto ochorenia.

Predpokladd sa, ze stibezna liecba s inhibitormi CYP3A vratane lieckov s obsahom ritonaviru a
kobicistatu zvysuje riziko systémovych vedlajsich ucinkov. Tejto kombinacii sa ma vyhnut, pokial’
vyhody neprevysuju zvysené riziko systémovych vedlajsich uc¢inkov kortikosteroidov, pricom v takom
pripade maju byt’ pacienti monitorovani s ohl'adom na systémové vedl'ajsie ucinky kortikosteroidov.

Tento liek obsahuje fosfore¢nany, ¢o mdze pri topickom podavani vyvolat’ depozity rohovky alebo
opacitu rohovky. M4 sa pouzivat’ opatrne u pacientov s poskodenou rohovkou a v pripadoch, ked’ je
pacient lieCeny viacerymi oénymi liekmi obsahujticimi fosforecnany (pozri Cast’ 4.5).

Ak do par dni nenastane vyrazné klinické zlepsenie alebo sa objavi podrazdenie alebo citlivost’, zastavte
lieCbu a zac¢nite vhodnu terapiu.

Zrakové poruchy

Zrakové poruchy sa moézu vyskytnat’ pri systémovom a topickom pouziti kortikosteroidov. Ak sa
u pacienta objavia priznaky ako rozmazané videnie alebo iné zrakové poruchy, ma byt’ vySetreny ocnym
lekdrom, aby zhodnotil mozné pri¢iny, ktoré mozu zahinat kataraktu, glaukom alebo zriedkavé
ochorenia, napr. centralnu seréznu chorioretinopatiu (central serous chorioretinopathy, CSCR), ktoré
boli hlasené po pouziti systémovych a topickych kortikosteroidov.

Pediatricka populacia
Pouzitie lieku Netaxan u deti a dospievajucich sa neodporuca (pozri Cast’ 4.2).

4.5 Liekové a iné interakcie

S liekom Netaxan sa neuskuto¢nili ziadne interakéné $tudie.
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Informacie o vsetkych zlozkéach najdete nizsie:

Netilmicin:

S pouzitim netilmicinovych ocnych roztokovych kvapiek neboli hlasené ziadne zédsadné liekové
interakcie.

Subezné podanie inych potencidlne nefrotoxickych a ototoxickych antibiotik (dokonca aj topickych,
najméi intrakavitarnych) moéze zvysit riziko takychto u¢inkov.

Potencialne zvySenie nefrotoxicity niektorych aminoglykozidov bolo hldsené po subeznom alebo
naslednom podévani inych potencidlne nefrotoxickych latok ako: cisplatina, polymyxin B, kolistin,
viomycin, streptomycin, vankomycin, iné aminoglykozidy a niektoré cefalosporiny (cefaloridin) alebo
silné diuretika, ako kyselina etakrynova a furosemid, kvoli ich u¢inku na oblicky.

Stbeznému alebo naslednému podévaniu tychto liekov s netilmicinom sa ma vyhnut'.

In vitro mdéze kombinacia aminoglykozidov a beta-laktamovych antibiotik (penicilinov alebo
cefalosporinov) sposobit’ vyznamnil vzadjomnu inaktivaciu.

U pacientov s rendlnou nedostatocnostou a niektorych pacientov s normalnou funkciou obli¢iek boli
hlasené znizenia polcasu alebo plazmatickych hladin aminoglykozidov, dokonca aj ak boli
aminoglykozidové antibiotika a antibiotika podobné penicilinu podané dvoma rozli¢nymi spdsobmi.

Dexametazon:

Riziko zvySeného wvnutroo¢ného tlaku spojené s dlhodobou kortikosteroidovou terapiou sa
pravdepodobnejsie ukaze pri sibeznom pouziti anticholinergik, najmé atropinu a pribuznych zlucenin
u pacientov s predispoziciou k akiitnemu zatvaraniu uhla.

Inhibitory CYP3A4 (vratane ritonaviru a kobicistatu) mozu znizit’ klirens dexametazonu, z ¢oho plynil
silnejSie GCinky a adrenalna supresia/Cushingov syndrom. Tejto kombinacii sa ma vyhnut, pokial
vyhody neprevysuju zvysené riziko systémovych vedl'ajsich u€¢inkov kortikosteroidov, pricom v takom
pripade maju byt’ pacienti monitorovani s ohl'adom na systémové vedl'ajsie ucinky kortikosteroidov.

Riziko vyskytu depozitov rohovky alebo opacity rohovky je pravdepodobnejSie u pacientov s
poskodenou rohovkou a u pacientov liecenych viacerymi o¢nymi liekmi s obsahom fosfore¢nanov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii udaje o pouziti lieku Netaxan u gravidnych zien.
Studie na zvieratach preukazali teratogénnu aktivitu dexametazonu.
Odporuaca sa vyhnut’ sa pouzitiu lieku Netaxan pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie su dostatocné informacie o vylucovani dexametazonu alebo netilmicinu alebo ich metabolitov do
Pudského mlieka.

Riziko u novorodencov/dojé¢iat sa neda vylucit.

Netaxan sa nema pocas dojCenia pouZzivat’.

Fertilita
Nie st k dispozicii zZiadne udaje o G¢inku lieku Netaxan na fertilitu u ludi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netaxan ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Instilacia ocnych kvapiek moze spdsobit’ prechodné rozmazané videnie. Kym tieto ucinky pominu,
pacienti nemaju viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Hlasené neziaduce ucinky podl'a MedDRA klasifikacie organovych systémov st uvedené niZSie.
K dispozicii nie je dostatok udajov na uréenie frekvencie jednotlivych uvedenych u¢inkov (neznama
frekvencia).

Poruchy oka:
- zvySeny vnutroo¢ny tlak (po 15-20 dnoch topického podavania citlivym alebo glaukomatdéznym
pacientom)
- tvorba zadnej subkapsularnej katarakty
- rozmazané videnie
- priznaky zhorSenia herpesu simplex alebo mykotickych infekcii
- zhorSené hojenie.

Poruchy imunitného systému:
- ofnd hypersenzitivita: spojovkova hyperémia, palenie, svrbenie.

Endokrinné poruchy
- Cushingov syndrom,
- adrenalna supresia (pozri Cast’ 4.4).

V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujicich fosforeénany boli vel'mi zriedkavo
u niektorych pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dodlezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania neboli hlasené.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistika a antiinfektiva v kombinacii, kortikosteroidy a
antiinfektiva v kombinacii, ATC kod: SO1C A01
Netaxan obsahuje dve lieiva: dexametazon a netilmicin.

Dexametazon:

e Mechanizmus G¢inku

Dexametazén je kortikosteroid s pozoruhodnou protizapalovou silou, 25-krat va¢Sou nez hydrokortizon.
Tak ako vsetky kortikosteroidy, aj on najmé inhibuje uvolfiovanie kyseliny arachidonovej, ktora je
prekurzorom najdolezitejSich mediatorov zépalu, t.j. prostaglandinov a leukotriénov.

Utinnost’ dexametazonu na liecbu zapalovych stavov oka je osved&ena.

e Farmakodynamické u¢inky

Kortikosteroidy dosahuju svoje protizapalové ucinky potlacenim adhézie molekil do buniek cievného
endotelu a expresiou cytokinov. To vedie k zniZenej expresii prozapalovych medidtorov a potlaceniu
adhézie cirkulujucich leukocytov do cievneho endotelu, a zabraneniu prechodu do zapalenych o¢nych
tkaniv.

Dexametazén ma vyznamnu protizdpalovll aktivitu so zniZzenou mineralokortikoidovou aktivitou v
porovnani s niektorymi inymi steroidmi a je to jedna z najic¢innej$ich protizapalovych latok.
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Netilmicin:

* Mechanizmus tc¢inku

Netilmicin je ucinné, Sirokospektralne, rychlo baktericidne aminoglykozidové antibiotiku. Svojimi
primarnymi u¢inkami pdsobi na bakteridlne bunky inhibiciou polypeptidovej vizby a syntézou na 30S
ribozomalnej podjednotke. Netilmicin v tejto kombindcii poskytuje antibakteridlnu ochranu proti
citlivym baktériam.

* Farmakodynamické t¢inky

Tabul’ka 1 zobrazuje hrani¢né hodnoty MIC, ktoré oddeluju citlivé od stredne citlivych organizmov a
stredne citlivé od rezistentnych organizmov, podl'a udajov EURCAST.

Prevalencia rezistencie sa mdze u vybranych kmenov lisit’ geograficky a v zavislosti od €asu a preto je
vhodné mat’ miestnu informéaciu o rezistencii, najma pri liecbe zavaznych infekcii. V pripade potreby je
potrebné sa poradit’ s odbornikom, ked’ je miestna prevalencia rezistencie taka, ze je prospesnost’ latky
pri aspon niektorych typoch infekcii otdzna. Nasledujuce informacie poskytuju len orientacnu predstavu
o tom, ¢i budu baktérie citlivé na netilmicin v lieku Netaxan.

Definicie hrani¢nych hodnét, ktoré triedia izolaty na citlivé alebo rezistentné, st uzito¢né pri predikcii
klinickej u€innosti systémovo podavanych antibiotik. Ak sa vsak antibiotika podavaji vo vel'mi vysokej
koncentracii topicky, priamo do miesta infekcie, nemusia byt definicie hrani¢nych hodndt platné.
Vicsina izolatov, ktoré by boli klasifikované ako rezistentné podla hrani¢nych hodnét pri systémovom
podani, je uspesne lieCena topicky.

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

Tabul’ka 1 Druhovo $pecifické klinické hrani¢né hodnoty MIC (EUCAST 2012)

Mikroorganizmus Klinické hrani¢né hodnoty MIC
(mg/l)
S (%) R (> ECOFF
Enterobacteriaceae 2 4 2
Pseudomonas 4 4 4
Acinetobacter 4 4 NR
Staphylococcus 1 1 1
Staphylococcus, koaguldza negativny 1 1 NR
Enterococcus IE IE NR
Streptococcus A, B, Ca G NR NR NR
Streptococcus pneumoniae NR NR NR
viridujuce streptokoky NR NR NR
Haemophilus influenzae IE IE NR
Moraxella catarrhalis IE IE NR
Neisseria gonorrhea NR NR NR
Neisseria meningitidis NR NR NR
G.ram'-pozmvne anaeroby s vynimkou Clostridium NR NR NR
difficile
Gram-negativne 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 dostatocny dokaz, ze skimany druh je spravny ciel’
liecby tymto lickom. NR = nehlasené.

In vitro $tadie preukazali aktivitu netilmicinu proti vd¢Sine kmenov beznych oénych patogénov
a beznych baktérii koznej flory. Tabul'ka 2 poskytuje zoznam trovni citlivosti na netilmicin u celkovo
767 bakterialnych izolatov z o¢nych klinickych vzoriek, ktoré boli zhromazdené z Francuzska (FR),
Nemecka (DE), Talianska (IT), Pol'ska (PL), Slovenskej republiky (SK), Spanielska (ES) a Spojeného
kralovstva (UK), ¢o demonstruje celkovu troven citlivosti beznej o¢nej flory na antibiotika.
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Tabulka 2 In vitro iidaje beZnej citlivosti na netilmicin z izolitov z EU

Citlivy Stredne citlivy Rezistentny | MICS | MIC9

0 0

Organizmus [n] | [%] [n] [%o] [n] [Yo] (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 4

DalSie informacie:

Skrizena rezistencia pri aminoglykozidoch (napr. gentamicine, tobramycine a netilmicine) je dosledkom
Specifity modifikacii enzymov adenyltransferazy (adenyltransferase, ANT) a acetyltransferazy
(acetyltransferase, ACC). Avsak skrizend rezistencia medzi réznymi aminoglykozidovymi
antibiotikami sa liSi kvoli odliSnej Specifite rdéznych modifikujucich enzymov. NajbeznejSim
mechanizmom ziskanej rezistencie na aminoglykozidy je inaktivacia antibiotik modifikujucimi
enzymami, kdédovanymi plazmidom a transpozoénom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dexametazon:

*Absorpcia:

Dexametazéon dosahuje vnitroo¢né terapeutické koncentracie po instilacii v spojovkovom vaku.
Maximalne koncentracie v rohovke a v komorovom moku nastani do 1-2 hodin. Pol¢as rozpadu
plazmatického dexametazonu je priblizne 3 hodiny.

* Distribucia:

Systémova expozicia po topickom ocnom podani lieku Netaxan je nizka.

Maximalne hladiny dexametazonu v plazme po poslednej topicky podanej davke sa pohybuju medzi
220 az 888 pikogramov/ml (priemer 555+ 217 pg/ml) po podani jednej kvapky lieku Netaxan do
kazdého oka 4-krat denne pocas dvoch po sebe nasledujucich dni.

* Metabolizmus:
Po podani je sodna sol’ dexametazon-fostatu podrobena hydrolyze, katalyzovanej enzymami v slznom
filme a rohovke a je Ciasto¢ne konvertovana na dexametazon alkohol, ktory je rozpustny v tukoch.

*Eliminécia:
Dexametazon je eliminovany extenzivne vo forme metabolitov.

Netilmicin:

*Absorpcia:

Rovnako ako vsetky aminoglykozidy, aj netilmicin je len slabo lipofilny, takze po topickom podani
slabo prenika do prednej o¢nej komory.

* Distribucia:

Stadie na Pud’och odhalili, e po jedinom topickom podani je koncentracia netilmicinu v slzach bezne
256 mikrogramov/ml po 5 minuatach, 182 mikrogramov/ml po 10 minatach, 94 mikrogramov/ml po
20 minutach a 27 mikrogramov/ml po 1 hodine.
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* Metabolizmus:
Netimilicin nie je po topickom podani do oka metabolizovany.

* Eliminacia:
Podobne ako iné aminoglykozidové antibiotikd, aj netilmicin je primarne eliminovany nezmeneny
prostrednictvom obliciek.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Predklinické bezpecnostné tidaje st odvodené hlavne z publikovanych informacii.

Dexametazon

Preukazalo sa, Ze dexametazon vel'mi dobre znasaju laboratorne zvierata (kraliky a potkany) po lokalnej
aplikacii po dobu az 6 mesiacov.

Priznaky toxicity dexametazonu pozorované u réznych zvieracich druhov po peroralnom podani su
spojené s adenokortikosteroidnymi u¢inkami a zahffiaju aj alteraciu adreno-hypofyzovej osy a miernu
anémiu.

Prejavy toxicity sa nasli v zalidku, peceni, nadoblickach a hypofyze, plucach a slezine laboratornych
zvierat.

V stadiach urobenych po topickom podani vicsina z tychto stavov chybala alebo bola zriedkava.
Stcasné zistenia neukazuju ziadne naznaky klinicky relevantnych genotoxickych vlastnosti
glukokortikoidov.

Pri experimentoch na zvieratich sa ukdzalo, Ze podanie kortikoidov méze mat’ za nasledok fetalne
resorpcie a razstep podnebia. U kralikov mali kortikosteroidy za nasledok fetalne resorpcie a viaceré
abnormality na hlave, uSiach, koncCatinach apodnebi. NavySe boli hlasené inhibicia
vnutromaternicového rastu a zmeny vo funkénom vyvoji centralneho nervového systému.

Netilmicin

Aminoglykozidy ako trieda antibiotik si zname tym, Ze maj0 potencial spdsobit’ vyrazné nefrotoxické
a otoxické ucinky, priCom niektoré mézu byt nezvratné. Fertilita, teratogenita a postnatilne Stadie
netilmicinu na potkanoch a kralikoch neposkytli Ziadny vyrazny dékaz toxicity netilmicinu a uz vébec
nie po o¢nom podani. V §tadii oénej tolerancie u kralikov sa nenasli Ziadne zranenia na spojovkovej
a rohovkovej trovni alebo na o¢nom pozadi a o¢né reflexy neboli ovplyvnené.

Fixna kombindcia
Podobné vysledky ako boli sumarizované vyssie pre kazdé lieCivo sa objavili aj v §tadiach na kralikoch
s fixnou kombinaciou.

Hodnotenie environmentalneho rizika

Kalkulacia predpovedanej environmentalnej koncentracie (PEC)povichova voda pre dexametazon aj
netilmicin vychadzala z maximalnej I'udskej davky 6smich kvapiek lieku pocas 24 hodin.

Kazda kvapka obsahuje 0,05 mg dexametazénu a 0,15 mg netilmicinu. Vypocitané hodnoty PEC
povrchovej vody vychadzajice z podania o¢nych kvapiek st 0,002 mikrogramov/l pre dexametazon
a 0,006 mikrogramov/l pre netilmicin. Tieto hodnoty su nizS§ie ako 5% akény limit
(0,01 mikrogramov/1), a preto by mnozstvo dexametazonu a netilmicinu vydané pri normalnom pouZiti
nemalo predstavovat’ riziko pre vodné prostredie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

citronan sodny,

dihydrogenfosforecnan sodny, monohydrat

hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat
¢istena voda.
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.
Tento liek neobsahuje konzervanty.
Po prvom otvoreni: Po podani sa ma jednodavkovy obal, aj ked’ len Ciastocne pouzity, zlikvidovat'.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Jednodavkové obaly uchovavajte vo vrecku na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Podmienky uchovavania po prvom otvoreni lieku pozri v Casti 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednodéavkové obaly s objemom 0,3 ml z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) zabalené v hlinikovych
vreckach s obsahom 5 jednodavkovych obalov.

Balenia s obsahom 15 alebo 20 jednodavkovych baleni.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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