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Scop. Scopul acestui studiu a fost de a testa activitatea anumitor
agentiantimicrobieniutilizatiin mod curentin tratamentulinfectiilor
oculare impotriva izolatelor de Stafilococ aureu meticilino-rezistent
(MRSA) si de Stafilococ epidermidis meticilino-rezistent (MRSE).

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

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

Concluzii. Impreund cu vancomicina, netilmicina a fost cel mai
eficace antibiotic testat, atat impotriva izolatelor MRSA cat si a
celor MRSE. Utilizarea topica exclusiva a netilmicinei in tratamentul
infectiilor oculare ar putea frana aparitia, raspandirea si persistenta
bacteriilor rezistente la antibiotice.

Cuvinte cheie: MRSA, MRSE, rezistenta multipla la medicamente,
netilmicing, infectii oculare
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The Journal of Cornea and External Disease

Toxicitatea in vitro
a netilmicinei si a

ofloxacinei asupra

celulelor epiteliului
cornean

Scuderi AC, Paladino GM,
Marino C, Trombetta F

R&D Department, SIFI SpA, Lavinaio 95020,
Catania, Italia

Celule de epiteliu cornean animal (SIRC - Serumlnstitut Rabbit
Cornea) incubate timp de 72 h cu netilmicind. Stratul celular unic
tratat cu concentratiile de 1,5 si 3 mg/ml este similar cu cultura

Cornea 2003; 22(5): 468-472

Scop. Evaluarea efectului citotoxic al antibioticului aminoglicozidic
netilmicina 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
intre 8 si 72 h in prezenta sau absenta netilmicinei (1,5, 3 si 6 mg/
ml) si a ofloxacinei in aceleasi concentratii. Viabilitatea celulara
atat pentru culturile SIRC tratate cat si pentru cele netratate a fost
evaluata prin metodele rosu neutru si colorimetrie MTT la 8, 24 si 72
h in timp ce modificarile morfologiei celulare au fost examinate la 8,
24, 48 si 72 de ore prin microscopie in contrast de faza.

Rezultate. Netilmicina, la niciuna dintre concentratiile testate, nu a
alteratniciviabilitateasinicimorfologiacelulelorSIRC.Spre deosebire,
toate concentratiile de ofloxacind au cauzat reduceri semnificative
statistic, in functie de timp si doza, ale viabilitatii celulare chiar si dupa
8 h.Dupa 72 h s-a constatat pierderea completa a viabilitatii celulare.
Examinarea morfologica a celulelor SIRC dupa 8 h de incubatie cu
ofloxacina a relevat faptul ca antibioticul fluoroquinolonic, la toate
concentratiile, a produs un numar mare de celule moarte, legaturi
intercelulare compromise si alterarea generalda a morfologiei. Dupa
48 h s-a constatat distrugerea completa a stratului celular unic.

Concluzii. Netilmicina, la concentratiile la care este utilizatd, este un
antibiotic lipsit de citotoxicitate evidenta si poate fi considerata ca o
optiune adecvatd de prima intentie in tratamentul patologiilor care
compromit integritatea suprafetei oculare.

Cuvinte cheie: netilmicina, ofloxacin3, citotoxicitate, epiteliu, cornee

Efectele citotoxice ale Ofloxacinei si ale Netilmicinei

Efect toxic dupa incubatia de 8 h cu ofloxacind. Stratul unic este
complet distrus la concentratii mari. Dozele de 1,5 si 3 mg/ml
lezeaza dramatic celulele din cultura. Mérire x200

de control (fard tratament antibiotic). Concentratia maxima induce
aparitia unor vacuole si o reducere nesemnificativa statistic a

marimii nucleului. Mdrire x200
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Garanteaza:

® Biodisponibilitate

® fCficacitate

® [olerabilitate

® Siguranta

® Complianta buna a pacientului




Combinatia de referinta sub forma
de solutie, disponibila si in monodoza

NetiIDEX oferé:

® Actiune antiinflamatorie focalizata si acoperire

antibiotica adecvata

® C[ficacitate si rapiditate cu risc minor de rezistenta

® Complianta buna si siguranta in utilizare pentru pacient

® Solutia care nu necesita agitare inainte de fiecare
administrare si garanteaza mereu un dozaj constant al
principiiloractiveinfiecare picatura

Solutia cu cea mai redusa concentratie de clorura de
benzalconiusifara conservanti mercurici (Tiomersal)

Solutia disponibila si sub forma de monodoze fara
conservanti, indicata in special in tratamentul ochilor
hipersensibili sau pentru protectia pacientilor

@ internati sau operati, impotriva riscului de contaminare
prin utilizarea repetata a flacoanelor multidoza
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e promoveaza procesul reparator
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tesutului neoformat si protejand
leziunea impotriva riscului
de infectii




Reepitelizare sub protectie
antibiotica

XanterNet

® reface functionalitatea in mod natural, rapid
si sigur, protejand leziunea de riscul de infectie.

® reduce disconfortul cauzat de eroziuni,
lubrifiind suprafata oculara lezata.

Gel oftalmic fara conservanti care
combina proprietatile reepitelizante

ale hialuronatului de sodiu cu protectia
antibiotica de spectru larg a
netilmicinei, oferind o optiune adecvata
pentru tratamentul leziunilor corneene
posttraumatice si postchirugicale.

GEL OFTALMIC FARA CONSERVANTI
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1. DENUMIREA COMERCIALA
MEDICAMENTULUI
Netildex 3 mg/1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI
CANTITATIVA

Un ml picaturi oftalmice solutie contine 3 mg netil-

micina sub forma de sulfat de netilmicina 4,55 mg

si 1 mg dexametazona sub forma de fosfat sodic de

dexametazona 1,32 mg.

Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu
0,05 mg/ml. Pentru lista tuturor excipientilor, vezi
pct.6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie Solutie limpede.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Afectiuni inflamatorii ale polului ocular anterior,
inclusiv postoperatorii, in prezenta sau cand exista
riscul unei infectii oculare bacteriene.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare oftalmica. Netildex nu este o solutie
injectabild, deci nu trebuie injectatd subconjuncti-
val sau introdusa in camera anterioara.

Netildex este indicat la adulti. Doze
Adulti
Doza uzuala este de o picatura instilata in sacul

conjunctival de 4 ori pe zi, sau conform prescriptiei
medicale.

Dacd se administreaza mai mult de un medicament
cu administrare topicd oftalmicd, celelalte medica-
mente trebuie administrate separat la uninterval de
cinci pand la zece minute.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Netildex la copii i adoles-
centi nu au fost inca stabilite. Produsul trebuie folo-
sit numai dacd este absolut necesar si sub suprave-
ghere medicala atenta.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la netilmicina, dexametazona sau
la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. Hi-
persensibilitate la alte antibiotice aminoglicozidice.

Hipertensiune intraoculara.
Antecedente personale sau familiale de glaucom.

Cheratita herpeticd sau alte infectii oculare cauza-
te de herpes simplex. Afectiuni virale ale corneei si
conjunctivei.

Boli oculare cauzate de fungi.

Infectii oculare tuberculoase sau alte infectii oculare
micobacteriene. Alaptare.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare

Presiunea intraoculara trebuie monitorizatd con-
stant in cazul unor tratamente de peste 15 zile.
Utilizarea prelungita a corticosteroizilor poate pro-
duce, la pacientii susceptibili, o crestere a tensiunii
intraoculare, cu posibila afectare a nervului optic
(glaucom) si scaderea acuitdtii vizuale. Utilizarea
indelungata a corticosteroizilor poate duce, de
asemenea, la: formarea cataractei subcapsulare
posterioare, intarzierea vindecarii leziunilor, scade-
rea raspunsului imun si, astfel, la pericolul aparitiei
unor infectii oculare secundare, in special de natura
fungica sau virala. In infectiile oculare purulente, ad-
ministrarea corticosteroizilor poate masca infectia.
Mai multe afectiuni oculare si utilizarea indelungata
a corticosteroizilor pot determina subtierea corneei
si a sclerei. In aceste cazuri, au fost raportate cazuri

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATANR. 11663/2019/01

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

de perforatii sclerale sau corneene, dupa utilizarea
topica a steroizilor.

Sindromul Cushing si/sau supresia glandelor supra-
renale asociate cu absorbtia sistemica a dexameta-
zonei cu administrare oftalmica pot aparea dupa
tratamentul continuy, intensiv sau de lunga durats,
la pacientii predispusi, incluzand copii, adolescenti
si pacienti tratati cu inhibitori ai CYP3A4 (inclusiv
ritonavir si cobicistat). In aceste cazuri, tratamentul
trebuie intrerupt progresiv, prin scaderea treptata a
dozelor.

In cazul in care, dupa o perioadd de timp relativ
scurtd, nu se observa o imbunatatire clinica sau apar
fenomene iritative sau de sensibilizare, tratamentul
trebuie intrerupt si schimbat cu un altul corespun-
zdtor.

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti produsul trebuie folosit nu-

mai daca este absolut necesar si sub supraveghere
medicald atenta.

Excipient

Flaconul multidoza cu Netildex solutie oftalmica
contine clorurd de benzalconiu, cu rol de conser-
vant, aceasta putand fi absorbit de lentilele de
contact moi si sa determine decolorarea lentilelor.
In cazul in care este necesara purtarea lentilelor
de contact pe durata tratamentului, se recomanda
utilizarea Netildex sub forma de unidoze, solutie
oftalmica fard conservanti. Mai mult, clorura de
benzalconiu poate cauza cheratita punctata super-
ficiala si poate provoca iritatie oculara, astfel cd pa-
cientii suferind anterior de alte afectiuni corneene
ar trebui controlati regulat in timpul administrarii
Netildex solutie oftalmica multidoza sau, alternativ,
este de preferat utilizarea Netildex solutie oftalmicd
unidozd, fara conservanti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte
forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni farmacologice semnifica-
tive cauzate de administrarea Netildex.

Inhibitori ai CYP3A4 (inclusiv ritonavir si cobicistat):
pot scddea clearance-ul dexametazonei, ceea ce
duce la efecte crescute si supresie a functiei glande-
lor suprarenale/sindrom Cushing.

Administrarea concomitenta trebuie evitatd, cu ex-
ceptia cazurilor in care beneficiile depasesc riscul
crescut de aparitie a reactiilor adverse sistemice in-
duse de corticosteroizi, caz in care pacientii trebuie
monitorizati pentru identificarea efectelor corticos-
teroide sistemice.

Totusi nu se recomandd administrarea concomiten-
td cu alte aminoglicozide. Se recomandad evitarea
asocierii aminoglicozidelor, chiar si locald, cu poli-
mixine, cefalotina, furosemid, acid etacrinic, amfo-
tericina B, ciclosporine, cisplatind sau cu alte medi-
camente cu potential nefrotoxic si ototoxic (creste
riscul ototoxicitatii-si nefrotoxicitatii).

Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie ameste-
cate cu alte medicamente, in special cu antibiotice
beta-lactamice (studii in vitro au demonstrat ca se
inactiveaza reciproc).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile date clinice despre siguranta
utilizdrii Netildex in timpul sarcinii. Studiile pe ani-
male nu au descoperit nici un fel de afectari directe
sau indirecte ale sarcinii, ale embrionului, ale naste-
rii si ale dezvoltarii postnatale.

Administrarea Netildex in timpul sarcinii se va face
numai daca este absolut necesar si dupd evaluarea
raportului beneficiu matern/risc potential fetal.

Siguranta Netildex in timpul aldptarii nu a fost stu-
diatd, astfel ca utilizarea sa nu este recomandata in
acest caz.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje

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

4.8 Reactii adverse

Posibilele efecte nedorite aparute ca urmare a utili-
zarii Netildex pot fi atribuite componentei steroidi-
ene a acestuia, celei antiinfectioase sau combinatiei
acestora.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frec-
venta, folosind urmadtoarea conventie: foarte frec-
vente (=1/10), frecvente (>=1/100 si <1/10), mai pu-
tin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000
si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd
necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele
disponibile).

Tulburdri generale si la nivelul locului de adminis-
trare

Mai putin frecvente: fenomene de intoleranta si
sensibilizare precum hiperemie conjunctivald, sen-
zatie de arsura si prurit.

Cu frecventa necunoscutd: crestere a presiunii in-
traoculare dupa 15-20 de zile de administrare la
pacientii susceptibili si la cei cu glaucom, aparitia
cataractei subcapsulare posterioare in urma trata-
mentului prelungit, agravarea infectiilor cu herpes
simplex sau a celor fungice, intarzierea vindecari;
sindrom Cushing, supresie a glandelor suprarenale
(vezi pct. 4.4).

In toate cazurile de mai sus se recomanda intrerupe-
rea tratamentului si instituirea altuia corespunzator.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa au-
torizarea medicamentului este importantd. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului
beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sd raporteze orice
reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispoziti-
velor Medicale Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478-RO

Tel: +40757 117 259

Fax:+4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat nici un caz de supradozaj. In cazul
ingestiei intregului continut al flaconului multidoza
(5 micrograme dexametazona) pot apare efecte
nedorite. In acest caz se recomanda apelarea de ur-
genta la serviciul medical de specialitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Citrat de sodiu Dihidrogenofosfat sodic Monohidro-
genofosfat disodic Clorura de benzalconiu

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

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

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul
original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon picurdtor din PEJD ce contine 5
ml picaturi oftalmice, solutie.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea rezi-
durilor

Fara cerinte speciale.
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dicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://
www.anm.ro .

1. DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI
Nettacin 3 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI
CANTITATIVA

Un mililitru solutie contine netilmicind 3 mg, sub

forma de sulfat de netilmicina 4,55 mg. Excipient cu

efect cunoscut: clorura de benzalconiu 0,05 mg/ml

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie.

Solutie limpede, incolora pana la galben pal.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul topic al infectiilor externe ale globului
ocular si ale anexelor provocate de germeni sensibili
la netilmicina: conjunctivita, cheratitd, cheratocon-
junctivitd, ulcer cornean, blefaritd, blefaroconjuncti-
vitd, dacriocistita.

4.2 Doze si mod de administrare
Administrare oftalmica.

Nettacin se administreaza numai in instilatii in sa-
cul conjunctival. Solutia nu poate fi folosita pentru
injectii subconjunctivale si nu poate fi introdusa in
camera anterioara.

Nettacin este indicat la adulti. Doze

Adulti

Doza uzuala este de 1-2 picdturi instilate in sacul
conjunctival inferior de 3 ori pe zi, sau conform pre-
scriptiei medicale

Daca se administreaza mai mult de un medicament
cu administrare topica oftalmica, celelalte medica-
mente trebuie administrate separat la uninterval de
cinci pana la zece minute.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea administrdrii Nettacin la
copii si adolescenti nu au fost incd stabilite. Medi-
camentul trebuie folosit numai daca este absolut
necesar si sub supraveghere medicala atenta.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la netilmicina sau la oricare
dintre excipienti.

- Hipersensibilitate la alte antibiotice aminoglico-
zidice.

- Alaptare.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare

Administrarea topica prelungita a antibioticelor

poate determina proliferarea microorganismelor

rezistente sau suprainfectarea cu fungi.

Dacd nu se observa o ameliorare clinicd dupd un
timp relativ scurt sau daca apar fenomene de sen-
sibilizare la componentele medicamentului, trata-
mentul trebuie intrerupt si se va consulta medicul
pentru prescrierea unei terapii adecvate.
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Copii si adolescenti

La copii si adolescenti medicamentul trebuie ad-
ministrat numai dacd este absolut necesar si sub
supraveghere medicala atenta.

Excipient

Flaconul multidoza cu Nettacin solutie oftalmica
contine clorura de benzalconiu, cu rol de conser-
vant, aceasta putand fi absorbit de lentilele de
contact moi si sa determine decolorarea lentilelor.
In cazul in care este necesard purtarea lentilelor
de contact pe durata tratamentului, se recomanda
utilizarea Nettacin sub forma de unidoze, solutie
oftalmica fard conservanti. Mai mult, clorura de
benzalconiu poate cauza cheratita punctata super-
ficiala si poate provoca iritatie oculara, astfel cd pa-
cientii suferind anterior de alte afectiuni corneene
ar trebui controlati regulat in timpul administrarii
Nettacin solutie oftalmicad multidozd sau, alternativ,
este de preferat utilizarea Nettacin solutie oftalmica
unidozd, fara conservanti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si
alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni farmacologice semnifica-
tive cauzate de administrarea topica a Nettacin.

Totusi nu se recomandd administrarea concomiten-
ta cu alte aminoglicozide. Se recomanda evitarea
asocierii aminoglicozidelor, chiar si locald, cu poli-
mixine, cefaloting, furosemid, acid etacrinic, amfo-
tericina B, ciclosporine, cisplatina sau cu alte medi-
camente cu potential nefrotoxic si ototoxic (creste
riscul de ototoxicitate si nefrotoxicitate).

Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie ameste-
cate cu alte medicamente, in special cu antibiotice
betalactamice (studii in vitro au demonstrat ca se
inactiveaza reciproc).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Desi studiile preclinice nu au evidentiat efecte toxi-
ce fetale dupd administrarea topica a netilmicinei,
produsul se administreaza in timpul sarcinii numai
daca este absolut necesar si dupa evaluarea rapor-
tului beneficiu matern/risc potential fetal.

Cantitati reduse de netilmicina sunt excretate in lap-
tele matern. Astfel, chiar in absenta unei absorbtii
sistemice semnificative, Nettacin nu este recoman-
dat in timpul alaptdrii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje

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

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frec-
venta, folosind urmadtoarea conventie: foarte frec-
vente (=1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai pu-
tin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000
si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd
necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tulburdri generale si la nivelul locului de adminis-
trare

Mai putin frecvente: fenomene de intoleranta si

sensibilizare precum hiperemie conjunctivala, sen-
zatie de arsura si prurit.

Dacd in timpul tratamentului apar fenomene de iri-
tatie la locul aplicarii sau reactii alergice tratamentul
trebuie intrerupt.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj a urmare a
utilizdrii netilmicinei in tratamentul afectiunilor of-
talmologice.

Datorita concentratiei mici a substantei active si
administrarii locale, supradozajul acut este putin
probabil. In cazul ingestiei accidentale se instituie
tratament simptomatic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Clorura de sodiu

Clorura de benzalconiu (sub forma de clorura de
benzalconiu solutie) Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul in ambalaj intact: 2 ani. Dupd prima
deschidere a flaconului: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul
original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon monobloc din polietilena de
joasd densitate, prevazut cu sistem de inchidere
format din picurdtor si capac de perforare din poli-
propilena de culoare alba.

6.5 Precautii speciale pentru eliminarea
reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI
Nettacin 3 mg/g unguent oftalmic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI
CANTITATIVA

Unguent oftalmic contine netilmicind 3 mg sub

forma de sulfat de netilmicina 4,55 mg. Excipient cu

efect cunoscut: lanolind 150 mg/g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Unguent oftalmic.

Unguent omogen de culoare galben-deschis.
4. DATECLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul topic al infectiilor externe ale globului
ocular si ale anexelor, cauzate de germeni sensibili
la netilmicina.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare oftalmica.

Nettacin este indicat doar la adulti. Doze

Adulti

Aplicati (o jumatate de centimetru pana la un centi-
metru) de unguent in sacul conjunctival de 3—4 ori
pe zi.

In cazul administrarii concomitente de solutie oftal-
micd cu netilmicing, este suficienta o singura admi-
nistrare in timpul noptii.

Daca se administreaza mai mult de un medicament
cu administrare topicd oftalmicd, celelalte medica-
mente trebuie administrate separat la uninterval de
cinci pand la zece minute.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Nettacin la copii si adoles-
centi nu au fost inca stabilite. Produsul trebuie folo-

sit numai dacd este absolut necesar si sub suprave-
ghere medicald atenta.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la netilmicina sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1. Hipersensibilitate la
alte antibiotice aminoglicozidice.

Alaptare

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare

Administrarea topica prelungitda a antibioticelor

poate determina proliferarea microorganismelor

rezistente sau suprainfectarea cu fungi.

Dacd nu se observa o ameliorare clinica dupa un
timp relativ scurt sau daca apar fenomene de sen-
sibilizare la componentele medicamentului, trata-
mentul trebuie intrerupt si se va consulta medicul
pentru prescrierea unei terapii adecvate.

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti produsul trebuie folosit nu-

mai dacd este absolut necesar si sub supraveghere
medicald atenta.

Excipient

Deoarece medicamentul contine lanolind poate
provoca reactii adverse cutanate locale (de exem-
plu, dermatita de contact).
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4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte
forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni farmacologice cauzate de
administrarea topica a Nettacin. Totusi nu se reco-
manda administrarea concomitentd cu alte amino-
glicozide.

Se recomanda evitarea asocierii aminoglicozidelor,
chiar si locald, cu polimixine, cefaloting, furosemid,
acid etacrinic, amfotericina B, ciclosporine, cisplati-
nd sau cu alte medicamente cu potential nefrotoxic
si ototoxic (creste riscul ototoxicitatii-si nefrotoxici-
tdtii).

Antibioticele aminoglicozidice nu trebuie ameste-
cate cu alte medicamente, in special cu antibiotice
beta-lactamice (studii in vitro au demonstrat ca se
inactiveaza reciproc).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Siguranta utilizdrii Nettacin in timpul sarcinii nu a
fost stabilita.

Chiar daca absorbtia sistemica dupd administrarea
locala de Nettacin este redusa, administrarea in tim-
pul sarcinii se va face numai daca este absolut nece-
sar si dupd evaluarea raportului beneficiu matern /
risc potential fetal.

Cantitati reduse de netilmicina sunt excretate in lap-
tele matern. Astfel, chiar in absenta unei absorbtii
sistemice semnificative, Nettacin nu este recoman-
dat in timpul alaptdrii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje

Nettacin nu afecteaza capacitatea de a conduce ve-
hicule si de a manevra utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frec-
ventd, folosind urmatoarea conventie: foarte frec-
vente (=1/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai pu-
tin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000
si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd
necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Tulburdri generale si la nivelul locului de adminis-
trare

Mai putin frecvente: fenomene de intoleranta si
sensibilizare precum hiperemie conjunctivala, sen-
zatie de arsurd si prurit.

Dacd in timpul tratamentului apar fenomene de iri-
tatie la locul aplicdrii sau reactii alergice tratamentul
trebuie intrerupt.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa au-
torizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului
beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdndtatii sunt rugati sd raporteze orice
reactie adversd suspectatd la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale Str.
Aviator Sanatescu 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

Acest material se adreseaza exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii.

Tiparit: mai 2021
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utilizarii netilmicinei in tratamentul afectiunilor of-
talmologice.

Datorita concentratiei mici a substantei active si
administrarii locale, supradozajul acut este putin
probabil. In cazul ingestiei accidentale se instituie
tratament simptomatic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Parafina lichida Lanolina
Apa purificata Vaseling alba

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Medicamentul ambalat pentru comercializare: 2 ani

Medicamentul dupa prima deschidere a tubului: 28
zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Medicamentul ambalat pentru comercializare: La
temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. Medi-
camentul dupd prima deschidere a tubului: La tem-
peraturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu un lac
pe baza de rdsini epoxifenolice, prevdzut cu aplica-
tor din polietilenasi inchis cu capac cu filet din po-
lietilend; tubul este sigilat cu o folie termoplastica si
contine 5 g unguent oftalmic.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea rezi-
duurilor

Fara cerinte speciale.
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