Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Netaxen 3 mg/mL +1 mg/mL,
krople do oczu, roztwoér
netylmycyna + deksametazon

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Netaxen i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Netaxen
3. Jak stosowac lek Netaxen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5 Jak przechowywac lek Netaxen

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Netaxen i w jakim celu si¢ go stosuje

Netaxen zawiera dwa leki: netylmycyne i deksametazon.

Netylmycyna jest antybiotykiem, ktory zabija bakterie.
Deksametazon jest lekiem steroidowym, ktory zmniejsza stany zapalne.

Lek Netaxen jest stosowany u dorostych w celu zmniejszenia stanu zapalnego i zabicia
bakterii w oku, w ktérym wystepuje obrzek i podraznienie i w ktorym prawdopodobnie
wystapito zakazenie bakteryjne.

Jesli po zakonczeniu leczenia nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy

skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Netaxen

Lek Netaxen moze by¢ stosowany u 0sob dorostych, w tym 0séb w podesztym wieku.
Lek nie jest zalecany do stosowania u 0séb w wieku ponizej 18 lat.

Kiedy nie stosowac leku Netaxen:

jesli pacjent ma uczulenie na netylmycyne, deksametazon, antybiotyki
aminoglikozydowe (takie jak tobramycyna, kanamycyna, amikacyna, gentamycyna itp.)
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze cisnienie w oku jest zbyt wysokie.

jesli pacjent uwaza, ze moze mie¢ wirusowe lub grzybicze zakazenie w oku lub wokot
oka.

jesli pacjent ma obecnie lub mial w przesztos$ci wirusowe zakazenie oka wywotlane przez
wirus opryszczki zwykle;j.

jesli lekarz poinformowat pacjenta, Ze ma zakazenie oka wywotane przez pratki.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Netaxen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli wystapi obrzek i przyrost masy ciata wokoét tutowia i
twarzy, poniewaz sa to zwykle pierwsze objawy choroby zwanej zespotem Cushinga. Po
przerwaniu dtugotrwatego lub intensywnego leczenia lekiem Netaxen moze dojs¢ do
zahamowania czynno$ci nadnerczy. Przed samodzielnym przerwaniem stosowania leku
pacjent powinien omowic to z lekarzem. Zagrozenia te sg szczego6lnie istotne u dzieci i
pacjentow leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

Jesli wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli pacjent dlugotrwale stosuje lek Netaxen:

e cisnienie w oku moze wzrosna¢ i spowodowac uszkodzenie nerwdéw w oku, a nastgpnie
problemy z widzeniem. Jesli pacjent stosuje lek Netaxen dtuzej niz 15 dni, lekarz
powinien regularnie kontrolowa¢ cisnienie w oku;

e u pacjenta moze wystapi¢ zaCma;

e rany mogg goic¢ si¢ dtuzej;

e organizm moze nie zwalcza¢ innych rodzajow zakazen oka np. grzybiczych lub
wirusowych, tak samo skutecznie jak zwykle;

e zakazenia oka, ktorym towarzyszy wydzielanie znacznych ilo$ci ropy, po zastosowaniu
kortykosteroidow moga ulec pogorszeniu lub moze by¢ trudniej zidentyfikowaé rodzaj
bakterii wywotujacych zakazenie;

o steroid zawarty w leku Netaxen moze powodowac $cienczenie powierzchni oka, a nawet
perforacje;

e pacjent moze uczuli¢ si¢ na antybiotyk w kroplach do oczu.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Netaxen nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, jesli:

e pacjent ma jaskre lub jaskra wystepuje w rodzinie;

e pacjent ma problemy z rogowka;

e pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki zawierajace fosforany. Lekarz bedzie chciat
regularnie bada¢ rogéwke pacjenta.

e pacjent nosi soczewki kontaktowe. Osoby noszace soczewki kontaktowe moga stosowaé
lek Netaxen pod warunkiem przestrzegania instrukcji opisanych w punkcie 3.

Dzieci i mlodziez
Lek Netaxen nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku od urodzenia do
18 lat).

Tylko do uzytku zewnetrznego.
Lek Netaxen nalezy stosowa¢ wylacznie na powierzchni oka. Tego leku nigdy nie nalezy
wstrzykiwac ani potykac.

Lek Netaxen a inne leki

Lek Netaxen moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat jakikolwiek produkt
okulistyczny lub inne leki, w tym leki wydawane bez recepty. Lek Netaxen mozna stosowac
z innymi produktami okulistycznymi pod warunkiem przestrzegania instrukcji opisanych w
punkcie 3.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje:



¢ inne antybiotyki, w szczegolnosci polimyksyng B, kolistyng, wiomycyne, streptomycyne,

wankomycyne lub cefaloridyne; Jednoczesne stosowanie leku Netaxen z innymi
antybiotykami moze zwickszac¢ ryzyko wystapienia problemoéw z nerkami, stuchem lub

moze wplywac na skuteczno$¢ innych antybiotykow;

o cisplatyng (lek stosowany w leczeniu nowotworow);

e leki moczopedne (przeciwdzialajgce zatrzymywaniu wody w organizmie) takie jak kwas
etakrynowy 1 furosemid;

o leki antycholinergiczne (leki hamujace czynno$¢ wydzielnicza gruczotow), takie jak
atropina;

e rytonawir lub kobicystat, poniewaz moze to zwigkszy¢ ilos¢ deksametazonu we krwi;

o inne leki zawierajace fosforany. Lekarz bedzie regularnie badat rogéwke pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Stosowanie w okresie cigzy
Stosowanie leku Netaxen nie jest zalecane w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za
konieczne.

Stosowanie podczas karmienia piersig
Lek Netaxen nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po zastosowaniu leku Netaxen moze wystapi¢ przemijajace niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie wroci ostros¢ widzenia.

Lek Netaxen zawiera benzalkoniowy chlorek i fosforany.

Ten lek zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mL.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i
zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i
odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z
zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdéwki (przezroczystej warstwy z
przodu oka). W razie wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w
oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ten lek zawiera 0,18 mg fosforanéw w kazdej kropli, co odpowiada 3,66 mg/mL. Jesli u
pacjenta wystepuje powazne uszkodzenie przezroczystej przedniej warstwy oka (rogowki),
fosforany mogg w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienie
rogowki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Netaxen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka cztery razy na dobe lub wedtug zalecen
lekarza. Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj od 5 do 14 dni.

Nie nalezy zmienia¢ dawki kropli do oczu bez konsultacji z lekarzem.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Netaxen nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku od urodzenia do
18 lat).

Soczewki kontaktowe

Jezeli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je wyja¢ przed zastosowaniem leku Netaxen
krople do oczu. Po zastosowaniu leku Netaxen nalezy odczekaé 15 minut przed ponownym
zatozeniem soczewek kontaktowych.

Jesli konieczne jest stosowanie leku Netaxen podczas noszenia soczewek kontaktowych,
nalezy stosowac¢ lek Netaxen w pojemnikach jednodawkowych bez §rodkdéw
konserwujacych.

Soczewek kontaktowych nie nalezy jednak nosi¢ podczas leczenia steroidowymi kroplami
do oczu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zakazenia. Takze podczas zakazenia lub stanow
zapalnych oka zdecydowanie odradza si¢ noszenie soczewek kontaktowych.

Stosowanie leku Netaxen z innymi kroplami do oczu
Nalezy odczeka¢ co najmniej 10 minut miedzy zastosowaniem leku Netaxen a uzyciem
innych kropli lub masci do oczu. Masci do oczu nalezy stosowac w ostatniej kolejnosci.

Instrukcja uzycia

Sprawdzi¢, czy butelka jest nienaruszona.

1. Umy¢ rece 1 usig$¢ wygodnie.

2. Mocno dokreci¢ zakretke, aby przebi¢ koncowke butelki. Odkreci¢ zakretke.

2%

3. Odchyli¢ glowe do tytu.

4. Uzywajac palca, delikatnie odciagna¢ dolng powieke chorego oka.

5 Odwroci¢ butelke i umiesci¢ zakraplajaca koncowke butelki blisko oka, ale nie dotykajac
oka.
Nie dotykac oka ani powieki koncowka butelki.

6. Delikatnie $cisng¢ butelke, wyciskajac tylko jedng krople, a nastepnie pusci¢ dolng
powieke.

7. Zamkna¢ oko i nacisna¢ palcem kacik przy nosie od strony chorego oka. Przytrzymac
przez 2 minuty.

8 Powtorzy¢ w drugim oku zgodnie z zaleceniem lekarza.
9 Zamkna¢ butelke zakretka.

Niewtasciwie uzywane krople do oczu moga zosta¢ skazone bakteriami, co moze prowadzic¢
do zakazen oczu. Stosowanie zanieczyszczonych kropli do oczu moze spowodowac powazne
uszkodzenie oczu, a nast¢gpnie utratg wzroku.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Netaxen

W przypadku zakroplenia wigkszej ilosci leku wystapienie problemow jest mato
prawdopodobne.

Nastepna dawke leku nalezy zastosowac w ten sam sposob co zwykle.

W przypadku spozycia catej zawartosci leku Netaxen nalezy natychmiast skonsultowac¢ sie z
lekarzem, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane.

Pominiecie zastosowania leku Netaxen
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki
Nastepng dawke leku nalezy zastosowac¢ w ten sam sposéb co zwykle.

Przerwanie stosowania leku Netaxen
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgsto$¢ wystepowania poszczegolnych dziatan wymienionych ponizej nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zaburzenia oka

Zwigkszone ci$nienie w oku, powstawanie zaCmy po dlugotrwatym leczeniu, niewyrazne
widzenie, wystgpienie lub pogorszenie zakazenia wirusowego oka wywotanego przez wirus
opryszczki zwyklej lub zakazenia grzybiczego, opoznione gojenie si¢ ran.

W bardzo rzadkich przypadkach (mniej niz 1 na 10 000) u niektérych pacjentow z cigzkim
uszkodzeniem przezroczystej przedniej warstwy oka (rogéwki) na rogowce pojawily sie
metne plamy z powodu gromadzenia si¢ wapnia podczas leczenia.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Miejscowe reakcje alergiczne: zaczerwienienie spojowek, pieczenie, swedzenie.

Zaburzenia endokrynologiczne

Nadmierne owtlosienie ciala (szczegolnie u kobiet), ostabienie i zanik migsni, fioletowe
rozstgpy na skorze ciata, podwyzszone cisnienie krwi, nieregularne miesigczki lub brak
miesigczki, zmiany poziomu biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu u dzieci i
mtodziezy oraz obrzek i przyrost masy ciata i twarzy (zesp6t Cushinga) (patrz punkt 2,
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

We wszystkich powyzszych przypadkach zaleca si¢ przerwanie leczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Tel.:+ 48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Netaxen

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Netaxen
- Substancjami czynnymi leku sg netylmycyna i deksametazon. Kazdy mL roztworu
zawiera 4,55 mg netylmycyny siarczanu (co odpowiada 3 mg netylmycyny) i
1,32 mg deksametazonu sodu fosforanu (co odpowiada 1 mg deksametazonu).
- Pozostale sktadniki to: sodu cytrynian, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
fosforan dwunastowodny, benzalkoniowy chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Netaxen i co zawiera opakowanie

Lek Netaxen to przezroczysty, bezbarwny lub lekko zo6tty roztwor.

Butelka z LDPE z zakretkg w tekturowym pudetku. 1 butelka zawiera 5 mL leku Netaxen
krople do oczu, roztwor.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci S. Antonio (CT)
Wtochy
info@sifigroup.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Butgaria, Niemcy, Lotwa: Netildex

Grecja, Hiszpania: NETDEX

Cypr, Czechy, Litwa, Stowacja: Netaxan
Portugalia: Dexametasona + Netilmicina SIFI
Francja: NETAXEN

Polska: Netaxen

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych -
www.urpl.gov.pl.



