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Scop. Scopul acestui studiu a fost de a testa activitatea anumitor 
agenți antimicrobieni utilizați în mod curent în tratamentul infecțiilor 
oculare împotriva izolatelor de Stafilococ aureu meticilino-rezistent 
(MRSA) şi de Stafilococ epidermidis meticilino-rezistent (MRSE).

Metode. Un total de 43 de stafilococi proveniți din infecții ale 
tractului respirator şi oculare au fost identificați ca fiind rezistenți la 
meticilină prin testul Epsilometer (E-test), prin reacția PCR pentru 
detectarea genei mecA şi prin testul PBP20 de aglutinare a latexului. 
S-a constatat o potrivire perfectă la toate testele pentru 20 de izolate 
(8 MRSA şi 12 MRSE) care au fost apoi utilizate în testul de sensibilitate 
prin utilizarea discurilor cu difuziune în agar (NCCLS). Antibioticele 
testate au fost: netilmicina (NET), tobramicina (TOB), azitromicina 
(AZM), levofloxacina (LEV), moxifloxacina (MXF), cloramfenicolul (C) 
şi vancomicina (VA).

Rezultate. Toate izolatele MRSE şi majoritatea (87,5%) izolatelor 
MRSA au fost sensibile la NET şi VA. Majoritatea izolatelor MRSA 
s-au dovedit rezistente la toate celelalte antibiotice, cu excepția 
(C). În particular, 75%, 87% şi 100% din izolate au fost rezistente 
la fluoroquinolone (LEV şi MXF), AZM şi, respectiv, TOB. În ceea ce 
priveşte grupul MRSE, 25% din tulpinile testate au fost rezistente la 
C şi MXF în timp ce 33%, 42% şi 58% dintre tulpini au fost rezistente 
la LEV, AZM şi, respectiv, TOB.

Concluzii. Împreună cu vancomicina, netilmicina a fost cel mai 
eficace antibiotic testat, atât împotriva izolatelor MRSA cât și a 
celor MRSE. Utilizarea topică exclusivă a netilmicinei în tratamentul 
infecțiilor oculare ar putea frâna apariția, răspândirea şi persistența 
bacteriilor rezistente la antibiotice.

Cuvinte cheie: MRSA, MRSE, rezistență multiplă la medicamente, 
netilmicină, infecții oculare

Proporţiile de MRSA și MRSE sensibili la antibioticele testate
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Scop. Evaluarea efectului citotoxic al antibioticului aminoglicozidic 
netilmicină asupra celulelor de epiteliu cornean de iepure (SIRC), 
comparativ cu ofloxacina, un antibiotic fluoroquinolonic frecvent 
folosit.

Metode. Culturile SIRC au fost incubate pentru intervale de timp 
între 8 şi 72 h în prezența sau absența netilmicinei (1,5, 3 şi 6 mg/
ml) şi a ofloxacinei în aceleaşi concentrații. Viabilitatea celulară 
atât pentru culturile SIRC tratate cât şi pentru cele netratate a fost 
evaluată prin metodele roşu neutru şi colorimetrie MTT la 8, 24 şi 72 
h în timp ce modificările morfologiei celulare au fost examinate la 8, 
24, 48 şi 72 de ore prin microscopie în contrast de fază.

Rezultate. Netilmicina, la niciuna dintre concentrațiile testate, nu a 
alterat nici viabilitatea şi nici morfologia celulelor SIRC. Spre deosebire, 
toate concentrațiile de ofloxacină au cauzat reduceri semnificative 
statistic, în funcție de timp şi doză, ale viabilității celulare chiar şi după 
8 h. După 72 h s-a constatat pierderea completă a viabilității celulare. 
Examinarea morfologică a celulelor SIRC după 8 h de incubație cu 
ofloxacină a relevat faptul că antibioticul fluoroquinolonic, la toate 
concentrațiile, a produs un număr mare de celule moarte, legături 
intercelulare compromise şi alterarea generală a morfologiei. După 
48 h s-a constatat distrugerea completă a stratului celular unic.

Concluzii. Netilmicina, la concentrațiile la care este utilizată, este un 
antibiotic lipsit de citotoxicitate evidentă şi poate fi considerată ca o 
opțiune adecvată de primă intenție în tratamentul patologiilor care 
compromit integritatea suprafeței oculare.
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Efectele citotoxice ale Ofloxacinei și ale Netilmicinei

Celule de epiteliu cornean animal (SIRC – SerumInstitut Rabbit 
Cornea) incubate timp de 72 h cu netilmicină. Stratul celular unic 
tratat cu concentraţiile de 1,5 și 3 mg/ml este similar cu cultura 
de control (fără tratament antibiotic). Concentraţia maximă induce 
apariţia unor vacuole și o reducere nesemnificativă statistic a 
mărimii nucleului. Mărire x200

Efect toxic după incubaţia de 8 h cu ofloxacină. Stratul unic este 
complet distrus la concentraţii mari. Dozele de 1,5 și 3 mg/ml 
lezează dramatic celulele din cultură. Mărire x200
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.	 DENUMIREA COMERCIALĂ 
MEDICAMENTULUI

Netildex 3 mg/1 mg/ml picături oftalmice, soluţie

2.	 COMPOZIȚIA CALITATIVĂ ȘI 
CANTITATIVĂ

Un ml picături oftalmice soluţie conţine 3 mg netil-
micină sub formă de sulfat de netilmicină 4,55 mg 
şi 1 mg dexametazonă sub formă de fosfat sodic de 
dexametazonă 1,32 mg.
Excipient cu efect cunoscut: clorură de benzalconiu 
0,05 mg/ml. Pentru lista tuturor excipienților, vezi 
pct. 6.1.

3.	 FORMA FARMACEUTICĂ
Picături oftalmice, soluţie Soluţie limpede.

4.	 DATE CLINICE
4.1	 Indicații terapeutice
Afecţiuni inflamatorii ale polului ocular anterior, 
inclusiv postoperatorii, în prezenţa sau când există 
riscul unei infecţii oculare bacteriene.

4.2	 Doze și mod de administrare
Administrare oftalmică. Netildex nu este o soluţie 
injectabilă, deci nu trebuie injectată subconjuncti-
val sau introdusă în camera anterioară.
Netildex este indicat la adulţi. Doze
Adulţi
Doza uzuală este de o picătură instilată în sacul 
conjunctival de 4 ori pe zi, sau conform prescripţiei 
medicale.
Dacă se administrează mai mult de un medicament 
cu administrare topică oftalmică, celelalte medica-
mente trebuie administrate separat la un interval de 
cinci până la zece minute.
Copii şi adolescenţi
Siguranţa şi eficacitatea Netildex la copii şi adoles-
cenţi nu au fost încă stabilite. Produsul trebuie folo-
sit numai dacă este absolut necesar şi sub suprave-
ghere medicală atentă.

4.3	 Contraindicații
Hipersensibilitate la netilmicină, dexametazonă sau 
la oricare dintre excipienții enumerați la pct. 6.1. Hi-
persensibilitate la alte antibiotice aminoglicozidice.
Hipertensiune intraoculară.
Antecedente personale sau familiale de glaucom.
Cheratită herpetică sau alte infecţii oculare cauza-
te de herpes simplex. Afecţiuni virale ale corneei şi 
conjunctivei.
Boli oculare cauzate de fungi.
Infecţii oculare tuberculoase sau alte infecţii oculare 
micobacteriene. Alăptare.

4.4	 Atenționări și precauții speciale pentru 
utilizare

Presiunea intraoculară trebuie monitorizată con-
stant în cazul unor tratamente de peste 15 zile. 
Utilizarea prelungită a corticosteroizilor poate pro-
duce, la pacienţii susceptibili, o creştere a tensiunii 
intraoculare, cu posibila afectare a nervului optic 
(glaucom) şi scăderea acuităţii vizuale. Utilizarea 
îndelungată a corticosteroizilor poate duce, de 
asemenea, la: formarea cataractei subcapsulare 
posterioare, întârzierea vindecării leziunilor, scăde-
rea răspunsului imun şi, astfel, la pericolul apariţiei 
unor infecţii oculare secundare, în special de natură 
fungică sau virală. În infecţiile oculare purulente, ad-
ministrarea corticosteroizilor poate masca infecţia. 
Mai multe afecţiuni oculare şi utilizarea îndelungată 
a corticosteroizilor pot determina subţierea corneei 
şi a sclerei. În aceste cazuri, au fost raportate cazuri 

de perforaţii sclerale sau corneene, după utilizarea 
topică a steroizilor.
Sindromul Cushing și/sau supresia glandelor supra-
renale asociate cu absorbția sistemică a dexameta-
zonei cu administrare oftalmică pot apărea după 
tratamentul continuu, intensiv sau de lungă durată, 
la pacienții predispuși, incluzând copii, adolescenţi 
și pacienți tratați cu inhibitori ai CYP3A4 (inclusiv 
ritonavir și cobicistat). În aceste cazuri, tratamentul 
trebuie întrerupt progresiv, prin scăderea treptată a 
dozelor.
În cazul în care, după o perioadă de timp relativ 
scurtă, nu se observă o îmbunătăţire clinică sau apar 
fenomene iritative sau de sensibilizare, tratamentul 
trebuie întrerupt şi schimbat cu un altul corespun-
zător.
Copii şi adolescenţi
La copii şi adolescenţi produsul trebuie folosit nu-
mai dacă este absolut necesar şi sub supraveghere 
medicală atentă.
Excipient
Flaconul multidoză cu Netildex soluţie oftalmică 
conţine clorură de benzalconiu, cu rol de conser-
vant, aceasta putând fi absorbit de lentilele de 
contact moi şi să determine decolorarea lentilelor. 
În cazul în care este necesară purtarea lentilelor 
de contact pe durata tratamentului, se recomandă 
utilizarea Netildex sub formă de unidoze, soluţie 
oftalmică fără conservanţi. Mai mult, clorura de 
benzalconiu poate cauza cheratită punctată super-
ficială şi poate provoca iritaţie oculară, astfel că pa-
cienţii suferind anterior de alte afecţiuni corneene 
ar trebui controlaţi regulat în timpul administrării 
Netildex soluţie oftalmică multidoză sau, alternativ, 
este de preferat utilizarea Netildex soluţie oftalmică 
unidoză, fără conservanţi.

4.5	 Interacțiuni cu alte medicamente și alte 
forme de interacțiune

Nu se cunosc interacţiuni farmacologice semnifica-
tive cauzate de administrarea Netildex.
Inhibitori ai CYP3A4 (inclusiv ritonavir și cobicistat): 
pot scădea clearance-ul dexametazonei, ceea ce 
duce la efecte crescute şi supresie a funcţiei glande-
lor suprarenale/sindrom Cushing.
Administrarea concomitentă trebuie evitată, cu ex-
cepţia cazurilor în care beneficiile depăşesc riscul 
crescut de apariţie a reacţiilor adverse sistemice in-
duse de corticosteroizi, caz în care pacienţii trebuie 
monitorizaţi pentru identificarea efectelor corticos-
teroide sistemice.
Totuşi nu se recomandă administrarea concomiten-
tă cu alte aminoglicozide. Se recomandă evitarea 
asocierii aminoglicozidelor, chiar şi locală, cu poli-
mixine, cefalotină, furosemid, acid etacrinic, amfo-
tericina B, ciclosporine, cisplatină sau cu alte medi-
camente cu potenţial nefrotoxic şi ototoxic (creşte 
riscul ototoxicităţii-şi nefrotoxicităţii).
Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie ameste-
cate cu alte medicamente, în special cu antibiotice 
beta-lactamice (studii in vitro au demonstrat că se 
inactivează reciproc).

4.6	 Fertilitatea, sarcina și alăptarea
Nu sunt disponibile date clinice despre siguranţa 
utilizării Netildex în timpul sarcinii. Studiile pe ani-
male nu au descoperit nici un fel de afectări directe 
sau indirecte ale sarcinii, ale embrionului, ale naşte-
rii şi ale dezvoltării postnatale.
Administrarea Netildex în timpul sarcinii se va face 
numai dacă este absolut necesar şi după evaluarea 
raportului beneficiu matern/risc potenţial fetal.
Siguranţa Netildex în timpul alăptării nu a fost stu-
diată, astfel că utilizarea sa nu este recomandată în 
acest caz.

4.7	 Efecte asupra capacității de a conduce 
vehicule și de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capa-
cităţii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8	 Reacții adverse
Posibilele efecte nedorite apărute ca urmare a utili-
zării Netildex pot fi atribuite componentei steroidi-
ene a acestuia, celei antiinfecţioase sau combinaţiei 
acestora.
Reacţiile adverse sunt clasificate în funcţie de frec-
venţă, folosind următoarea convenţie: foarte frec-
vente (≥1/10), frecvente (≥1/100 şi <1/10), mai pu-
ţin frecvente (≥1/1000 şi <1/100), rare (≥1/10000 
şi <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecvenţă 
necunoscută (care nu poate fi estimată din datele 
disponibile).
Tulburări generale şi la nivelul locului de adminis-
trare
Mai puţin frecvente: fenomene de intoleranţă şi 
sensibilizare precum hiperemie conjunctivală, sen-
zaţie de arsură şi prurit.
Cu frecvenţă necunoscută: creştere a presiunii in-
traoculare după 15–20 de zile de administrare la 
pacienţii susceptibili şi la cei cu glaucom, apariţia 
cataractei subcapsulare posterioare în urma trata-
mentului prelungit, agravarea infecţiilor cu herpes 
simplex sau a celor fungice, întârzierea vindecării; 
sindrom Cushing, supresie a glandelor suprarenale 
(vezi pct. 4.4).
În toate cazurile de mai sus se recomandă întrerupe-
rea tratamentului şi instituirea altuia corespunzător.
Raportarea reacțiilor adverse suspectate
Raportarea reacţiilor adverse suspectate după au-
torizarea medicamentului este importantă. Acest 
lucru permite monitorizarea continuă a raportului 
beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniştii din 
domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice 
reacţie adversă suspectată la
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispoziti-
velor Medicale Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro.

4.9	 Supradozaj
Nu a fost raportat nici un caz de supradozaj. În cazul 
ingestiei întregului conţinut al flaconului multidoză 
(5 micrograme dexametazonă) pot apare efecte 
nedorite. În acest caz se recomandă apelarea de ur-
genţă la serviciul medical de specialitate.

6.	 PROPRIETĂȚI FARMACEUTICE
6.1	 Lista excipienților
Citrat de sodiu Dihidrogenofosfat sodic Monohidro-
genofosfat disodic Clorură de benzalconiu
Apă purificată.

6.2	 Incompatibilități
Nu este cazul.

6.3	 Perioada de valabilitate
Medicamentul în ambalaj intact: 2 ani.
După prima deschidere a flaconului: 28 zile.

6.4	 Precauții speciale pentru păstrare
A se păstra la temperaturi sub 30oC, în ambalajul 
original.

6.5	 Natura și conținutul ambalajului
Cutie cu un flacon picurător din PEJD ce conţine 5 
ml picături oftalmice, soluţie.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1.	 DENUMIREA COMERCIALĂ A 

MEDICAMENTULUI
Nettacin 3 mg/ml picături oftalmice, soluţie

2.	 COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI 
CANTITATIVĂ

Un mililitru soluţie conţine netilmicină 3 mg, sub 
formă de sulfat de netilmicină 4,55 mg. Excipient cu 
efect cunoscut: clorură de benzalconiu 0,05 mg/ml
Pentru lista tuturor excipienţilor, vezi pct. 6.1

3.	 FORMA FARMACEUTICĂ
Picături oftalmice, soluţie.
Soluţie limpede, incoloră până la galben pal.

4.	 DATE CLINICE

4.1	 Indicaţii terapeutice
Tratamentul topic al infecţiilor externe ale globului 
ocular şi ale anexelor provocate de germeni sensibili 
la netilmicină: conjunctivită, cheratită, cheratocon-
junctivită, ulcer cornean, blefarită, blefaroconjuncti-
vită, dacriocistită.

4.2	 Doze şi mod de administrare
Administrare oftalmică.
Nettacin se administrează numai în instilaţii în sa-
cul conjunctival. Soluţia nu poate fi folosită pentru 
injecţii subconjunctivale şi nu poate fi introdusă în 
camera anterioară.
Nettacin este indicat la adulţi. Doze
Adulţi
Doza uzuală este de 1-2 picături instilate în sacul 
conjunctival inferior de 3 ori pe zi, sau conform pre-
scripţiei medicale
Dacă se administrează mai mult de un medicament 
cu administrare topică oftalmică, celelalte medica-
mente trebuie administrate separat la un interval de 
cinci până la zece minute.
Copii şi adolescenţi
Siguranţa şi eficacitatea administrării Nettacin la 
copii şi adolescenţi nu au fost încă stabilite. Medi-
camentul trebuie folosit numai dacă este absolut 
necesar şi sub supraveghere medicală atentă.

4.3	 Contraindicaţii
-	 Hipersensibilitate la netilmicină sau la oricare 
dintre excipienţi.
-	 Hipersensibilitate la alte antibiotice aminoglico-
zidice.
-	 Alăptare.

4.4	  Atenţionări şi precauţii speciale pentru 
utilizare

Administrarea topică prelungită a antibioticelor 
poate determina proliferarea microorganismelor 
rezistente sau suprainfectarea cu fungi.
Dacă nu se observă o ameliorare clinică după un 
timp relativ scurt sau dacă apar fenomene de sen-
sibilizare la componentele medicamentului, trata-
mentul trebuie întrerupt şi se va consulta medicul 
pentru prescrierea unei terapii adecvate.

Copii şi adolescenţi
La copii şi adolescenţi medicamentul trebuie ad-
ministrat numai dacă este absolut necesar şi sub 
supraveghere medicală atentă.
Excipient
Flaconul multidoză cu Nettacin soluţie oftalmică 
conţine clorură de benzalconiu, cu rol de conser-
vant, aceasta putând fi absorbit de lentilele de 
contact moi şi să determine decolorarea lentilelor. 
În cazul în care este necesară purtarea lentilelor 
de contact pe durata tratamentului, se recomandă 
utilizarea Nettacin sub formă de unidoze, soluţie 
oftalmică fără conservanţi. Mai mult, clorura de 
benzalconiu poate cauza cheratită punctată super-
ficială şi poate provoca iritaţie oculară, astfel că pa-
cienţii suferind anterior de alte afecţiuni corneene 
ar trebui controlaţi regulat în timpul administrării 
Nettacin soluţie oftalmică multidoză sau, alternativ, 
este de preferat utilizarea Nettacin soluţie oftalmică 
unidoză, fără conservanţi.

4.5	  Interacţiuni cu alte medicamente şi 
alte forme de interacţiune

Nu se cunosc interacţiuni farmacologice semnifica-
tive cauzate de administrarea topică a Nettacin.
Totuşi nu se recomandă administrarea concomiten-
tă cu alte aminoglicozide. Se recomandă evitarea 
asocierii aminoglicozidelor, chiar şi locală, cu poli-
mixine, cefalotină, furosemid, acid etacrinic, amfo-
tericina B, ciclosporine, cisplatină sau cu alte medi-
camente cu potenţial nefrotoxic şi ototoxic (creşte 
riscul de ototoxicitate şi nefrotoxicitate).
Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie ameste-
cate cu alte medicamente, în special cu antibiotice 
betalactamice (studii in vitro au demonstrat că se 
inactivează reciproc).

4.6	  Fertilitatea, sarcina şi alăptarea
Deşi studiile preclinice nu au evidenţiat efecte toxi-
ce fetale după administrarea topică a netilmicinei, 
produsul se administrează în timpul sarcinii numai 
dacă este absolut necesar şi după evaluarea rapor-
tului beneficiu matern/risc potenţial fetal.
Cantităţi reduse de netilmicină sunt excretate în lap-
tele matern. Astfel, chiar în absenţa unei absorbţii 
sistemice semnificative, Nettacin nu este recoman-
dat în timpul alăptării.

4.7	  Efecte asupra capacităţii de a conduce 
vehicule şi de a folosi utilaje

Nettacin nu influenţează capacitatea de a conduce 
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8	 Reacţii adverse
Reacţiile adverse sunt clasificate în funcţie de frec-
venţă, folosind următoarea convenţie: foarte frec-
vente (≥1/10), frecvente (≥1/100 şi <1/10), mai pu-
ţin frecvente (≥1/1000 şi <1/100), rare (≥1/10000 
şi <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecvenţă 
necunoscută (care nu poate fi estimată din datele 
disponibile).
Tulburări generale şi la nivelul locului de adminis-
trare
Mai puţin frecvente: fenomene de intoleranţă şi 

sensibilizare precum hiperemie conjunctivală, sen-
zaţie de arsură şi prurit.
Dacă în timpul tratamentului apar fenomene de iri-
taţie la locul aplicării sau reacţii alergice tratamentul 
trebuie întrerupt.

4.9	 Supradozaj
Nu s-au raportat cazuri de supradozaj a urmare a 
utilizării netilmicinei în tratamentul afecţiunilor of-
talmologice.
Datorită concentraţiei mici a substanţei active şi 
administrării locale, supradozajul acut este puţin 
probabil. În cazul ingestiei accidentale se instituie 
tratament simptomatic.

6. PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE

6.1	 Lista excipienţilor
Clorură de sodiu
Clorură de benzalconiu (sub formă de clorură de 
benzalconiu soluţie) Apă purificată.

6.2	 Incompatibilităţi
Nu se cunosc.

6.3	 Perioada de valabilitate
Medicamentul în ambalaj intact: 2 ani. După prima 
deschidere a flaconului: 28 zile

6.4	 Precauţii speciale pentru păstrare
A se păstra la temperaturi sub 25ºC, în ambalajul 
original.

6.5	 Natura şi conţinutul ambalajului
Cutie cu un flacon monobloc din polietilenă de 
joasă densitate, prevăzut cu sistem de închidere 
format din picurător şi capac de perforare din poli-
propilenă de culoare albă.

6.5	 Precauţii speciale pentru eliminarea 
reziduurilor

Fără cerinţe speciale.
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PUNERE PE PIAŢĂ

S.I.F.I. S.p.A.
Via Ercole Patti, 36, 95025 Aci S. Antonio (CT), Italia

8.	 NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE 
PUNERE PE PIAŢĂ

10811/2018/01

9.	 DATA PRIMEI AUTORIZĂRI SAU A 
REÎNNOIRII AUTORIZAŢIEI

Data ultimei reînnoiri a autorizaţiei: Iunie 2018

10.	 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Iunie 2018

Informaţii detaliate privind acest medicament sunt 
disponibile pe website-ul Agenţiei Naţionale a Me-
dicamentului şi a Dispozitivelor Medicale http://
www.anm.ro .

6.6	 Precauții speciale pentru eliminarea rezi-
durilor

Fără cerințe speciale.

7.	 DEȚINĂTORUL AUTORIZAȚIEI DE 
PUNERE PE PIAȚĂ

SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti, 36
95025 Aci S. Antonio (CT), Italia

8.	 NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAȚIEI DE 
PUNERE PE PIAȚĂ

11663/2019/01

9.	 DATA PRIMEI AUTORIZĂRI SAU A 
REÎNNOIRII AUTORIZAȚIEI

Data ultimei reînnoiri a autorizației: Aprilie 2019

10.	 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2019

Informaţii detaliate privind acest medicament sunt 
disponibile pe website-ul Agenţiei Naţionale a Me-
dicamentului şi a Dispozitivelor Medicale http://
www.anm.ro .



AUTORIZAŢIE DE PUNERE PE PIAŢĂ NR. 10966/2018/01 

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1.	 DENUMIREA COMERCIALĂ A 

MEDICAMENTULUI
Nettacin 3 mg/g unguent oftalmic

2.	 COMPOZIȚIA CALITATIVĂ ȘI 
CANTITATIVĂ

Unguent oftalmic conţine netilmicină 3 mg sub 
forma de sulfat de netilmicină 4,55 mg. Excipient cu 
efect cunoscut: lanolină 150 mg/g.
Pentru lista tuturor excipienților, vezi pct. 6.1.

3.	 FORMA FARMACEUTICĂ
Unguent oftalmic.
Unguent omogen de culoare galben-deschis.

4.	 DATE CLINICE

4.1	 Indicații terapeutice
Tratamentul topic al infecţiilor externe ale globului 
ocular şi ale anexelor, cauzate de germeni sensibili 
la netilmicină.

4.2	 Doze și mod de administrare
Administrare oftalmică.
Nettacin este indicat doar la adulţi. Doze
Adulţi
Aplicaţi (o jumătate de centimetru până la un centi-
metru) de unguent în sacul conjunctival de 3–4 ori 
pe zi.
În cazul administrării concomitente de soluţie oftal-
mică cu netilmicină, este suficientă o singură admi-
nistrare în timpul nopţii.
Dacă se administrează mai mult de un medicament 
cu administrare topică oftalmică, celelalte medica-
mente trebuie administrate separat la un interval de 
cinci până la zece minute.
Copii şi adolescenţi
Siguranţa şi eficacitatea Nettacin la copii şi adoles-
cenţi nu au fost încă stabilite. Produsul trebuie folo-
sit numai dacă este absolut necesar şi sub suprave-
ghere medicală atentă.

4.3	 Contraindicații
Hipersensibilitate la netilmicină sau la oricare dintre 
excipienții enumerați la pct. 6.1. Hipersensibilitate la 
alte antibiotice aminoglicozidice.
Alăptare

4.4	 Atenționări și precauții speciale pentru 
utilizare

Administrarea topică prelungită a antibioticelor 
poate determina proliferarea microorganismelor 
rezistente sau suprainfectarea cu fungi.
Dacă nu se observă o ameliorare clinică după un 
timp relativ scurt sau dacă apar fenomene de sen-
sibilizare la componentele medicamentului, trata-
mentul trebuie întrerupt şi se va consulta medicul 
pentru prescrierea unei terapii adecvate.
Copii şi adolescenţi
La copii şi adolescenţi produsul trebuie folosit nu-
mai dacă este absolut necesar şi sub supraveghere 
medicală atentă.
Excipient
Deoarece medicamentul conţine lanolină poate 
provoca reacţii adverse cutanate locale (de exem-
plu, dermatită de contact).

4.5	 Interacțiuni cu alte medicamente și alte 
forme de interacțiune

Nu se cunosc interacţiuni farmacologice cauzate de 
administrarea topică a Nettacin. Totuşi nu se reco-
mandă administrarea concomitentă cu alte amino-
glicozide.
Se recomandă evitarea asocierii aminoglicozidelor, 
chiar şi locală, cu polimixine, cefalotină, furosemid, 
acid etacrinic, amfotericina B, ciclosporine, cisplati-
nă sau cu alte medicamente cu potenţial nefrotoxic 
şi ototoxic (creşte riscul ototoxicităţii-şi nefrotoxici-
tăţii).
Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie ameste-
cate cu alte medicamente, în special cu antibiotice 
beta-lactamice (studii in vitro au demonstrat că se 
inactivează reciproc).

4.6	 Fertilitatea, sarcina și alăptarea
Siguranţa utilizării Nettacin în timpul sarcinii nu a 
fost stabilită.
Chiar dacă absorbţia sistemică după administrarea 
locală de Nettacin este redusă, administrarea în tim-
pul sarcinii se va face numai dacă este absolut nece-
sar şi după evaluarea raportului beneficiu matern / 
risc potenţial fetal.
Cantităţi reduse de netilmicină sunt excretate în lap-
tele matern. Astfel, chiar în absenţa unei absorbţii 
sistemice semnificative, Nettacin nu este recoman-
dat în timpul alăptării.

4.7	 Efecte asupra capacității de a conduce 
vehicule și de a folosi utilaje

Nettacin nu afectează capacitatea de a conduce ve-
hicule şi de a manevra utilaje.

4.8	 Reacții adverse
Reacţiile adverse sunt clasificate în funcţie de frec-
venţă, folosind următoarea convenţie: foarte frec-
vente (≥1/10), frecvente (≥1/100 şi <1/10), mai pu-
ţin frecvente (≥1/1000 şi <1/100), rare (≥1/10000 
şi <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecvenţă 
necunoscută (care nu poate fi estimată din datele 
disponibile).
Tulburări generale şi la nivelul locului de adminis-
trare
Mai puţin frecvente: fenomene de intoleranţă şi 
sensibilizare precum hiperemie conjunctivală, sen-
zaţie de arsură şi prurit.
Dacă în timpul tratamentului apar fenomene de iri-
taţie la locul aplicării sau reacţii alergice tratamentul 
trebuie întrerupt.
Raportarea reacțiilor adverse suspectate
Raportarea reacţiilor adverse suspectate după au-
torizarea medicamentului este importantă. Acest 
lucru permite monitorizarea continuă a raportului 
beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniştii din 
domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice 
reacţie adversă suspectată la Agenţia Naţională a 
Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale Str. 
Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO
Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro.

4.9	 Supradozaj
Nu s-au raportat cazuri de supradozaj ca urmare a 

utilizării netilmicinei în tratamentul afecţiunilor of-
talmologice.
Datorită concentraţiei mici a substanţei active şi 
administrării locale, supradozajul acut este puţin 
probabil. În cazul ingestiei accidentale se instituie 
tratament simptomatic.

6.	 PROPRIETĂȚI FARMACEUTICE
6.1	 Lista excipienților
Parafină lichidă Lanolină
Apă purificată Vaselină albă

6.2	 Incompatibilități
Nu se cunosc.

6.3	 Perioada de valabilitate
Medicamentul ambalat pentru comercializare: 2 ani 
Medicamentul după prima deschidere a tubului: 28 
zile.

6.4	 Precauții speciale pentru păstrare
Medicamentul ambalat pentru comercializare: La 
temperaturi sub 25ºC, în ambalajul original. Medi-
camentul după prima deschidere a tubului: La tem-
peraturi sub 25ºC, în ambalajul original.

6.5	 Natura și conținutul ambalajului
Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu un lac 
pe bază de rășini epoxifenolice, prevăzut cu aplica-
tor din polietilenăși închis cu capac cu filet din po-
lietilenă; tubul este sigilat cu o folie termoplastică și 
conține 5 g unguent oftalmic.

6.6	 Precauții speciale pentru eliminarea rezi-
duurilor

Fără cerințe speciale.

7.	 DEȚINĂTORUL AUTORIZAȚIEI DE 
PUNERE PE PIAȚĂ

SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti, 36
95025 Aci S. Antonio (CT), Italia

8.	 NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAȚIEI DE 
PUNERE PE PIAȚĂ

10966/2018/01

9.	 DATA PRIMEI AUTORIZĂRI SAU A 
REÎNNOIRII AUTORIZAȚIEI

Data ultimei reînnoiri a autorizației: Septembrie 
2018

10.	 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2018

Informaţii detaliate privind acest medicament 
sunt disponibile pe website-ul Agenţiei Naţio-
nale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medi-
cale http://www.anm.ro .

Acest material se adresează exclusiv profesioniștilor din domeniul sănătății.

Tipărit: mai 2021


