CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Netenax, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 3 mg netylmycyny (w postaci netylmycyny siarczanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym.

Przezroczysty, bezbarwny lub jasnozoétty roztwor, praktycznie wolny od czastek statych.
pH:6,5-7,5
Osmolalno$é: 0,274 — 0,306 osmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Netenax jest wskazany w leczeniu zewnetrznych zakazen oka i jego przydatkow,
wywotanych przez bakterie wrazliwe na netylmycyne.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia dotyczace wlasciwego stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Jedna dawka to jedna lub dwie krople podawane do worka spojowkowego chorego oka trzy razy
dziennie lub wedle zalecen lekarza.

Drzieci i mtodziez
Nie okres$lono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Netenax 3 mg/ml
krople do oczu, roztwor u dzieci (ponizej 12 lat) ani u mtodziezy (do 18 lat).

Sposoéb podawania

1) Przed zakropleniem produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢/oczyscié rece.
2) Otworzy¢ aluminiowg saszetke zawierajacg pojemniki jednodawkowe.

3) Sprawdzi¢, czy pojemnik jednodawkowy jest nienaruszony.




4)  Oderwac¢ jeden pojemnik jednodawkowy z paska i wlozy¢ nieotwarte pojemniki z powrotem do
saszetki.

5) Pojemnik jednodawkowy otworzy¢, przekrecajac gorng czesé, bez pociagania. Nie dotykad
koncowki pojemnika po otwarciu.

6) Delikatnie $cisng¢ pojemnik jednodawkowy, tak aby wycisng¢ jedng krople do chorego oka. Nie
dotyka¢ koncowka pojemnika jednodawkowego oka, powieki ani zadnej innej powierzchni, aby
unikng¢ zanieczyszczenia.

W zmniejszeniu ogolnoustrojowego wchianiania leku moze pomdc uci$nigcie woreczka zowego przy
przysrodkowym kacie oka przez jedna minut¢ w trakcie podawania leku i po jego zakropleniu.
(Uniemozliwia to przedostawanie si¢ kropli przez przewdd nosowo-1zowy do odznaczajacego si¢ duza
chtonnoscig rozleglego obszaru §luzowki nosa i gardta).

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj 5 dni. Lekarz moze zaleci¢ dtuzsze leczenie w przypadku
opornych lub powiktanych zakazen.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, antybiotyki aminoglikozydowe lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw otrzymujgcych ogolnoustrojowe leczenie antybiotykami aminoglikozydowymi
obserwowano cig¢zkie dziatania niepozadane, obejmujace neurotoksycznos¢, ototoksycznosé i
nefrotoksycznos$¢. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego
z ogblnoustrojowymi antybiotykami aminoglikozydowymi (patrz punkt 4.5).

Dhugotrwale stosowanie miejscowych antybiotykow moze powodowa¢ nadmierne namnazanie sig¢
drobnoustrojow opornych. W przypadku braku klinicznej poprawy w ciggu stosunkowo krotkiego czasu
lub w razie wystapienia podraznienia lub nadwrazliwosci, nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Produkt leczniczy Netenax nie jest przeznaczony do wstrzykiwan, a zatem nie nalezy go wstrzykiwaé
podspojowkowo ani wprowadza¢ do komory przedniej oka.



Podczas powierzchniowego zakazenia oka nie zaleca si¢ noszenia soczewek kontaktowych.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Netenax u dzieci i mtodziezy (patrz punkt 4.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano istotnych interakcji farmakologicznych w przypadku stosowania produktu leczniczego
Netenax.

Jednoczesne podawanie innych potencjalnie nefrotoksycznych i ototoksycznych antybiotykoéw, nawet
miejscowe, a w szczegolnosci dojamowe, moze zwickszac ryzyko wystapienia takich dziatan.

Jednoczesne lub nastepcze stosowanie nastepujacych lekow nefrotoksycznych i antybiotykow
aminoglikozydowych moze zwigkszaé ryzyko nefrotoksycznos$ci, w zwigzku z czym nalezy go unikac:
cisplatyna, polimyksyna B, kolistyna, wiomycyna, streptomycyna, wankomycyna, inne antybiotyki
aminoglikozydowe i niektore cefalosporyny (cefaloridyna) lub silnie dziatajace leki moczopgdne, takie
jak kwas etakrynowy i furosemid ze wzgledu na ich dziatanie na nerki.

W warunkach in vitro skojarzenie aminoglikozydu z antybiotykiem beta-laktamowym (z grupy penicylin
lub cefalosporyn) moze powodowac wzajemna i istotng inaktywacje. U pacjentéw z niewydolnoscia
nerek oraz u niektorych pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek dochodzito do zmniejszenia okresu
pottrwania lub stgzenia aminoglikozydu w osoczu, nawet w przypadku podania antybiotyku
aminoglikozydowego i penicylinowego dwoma réznymi drogami.

Pacjentéw nalezy poinformowac, ze w przypadku stosowania wigcej niz jednego okulistycznego
produktu leczniczego nalezy zachowac co najmniej 5-minutowa przerwe pomigdzy poszczegdlnymi
lekami. Masci do oczu nalezy stosowa¢ w ostatniej kolejnosci.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Mimo ze badania przedkliniczne nie wykazaly toksycznego dziatania na ptdéd w przypadku miejscowego

stosowania netylmycyny ze wzgledu na niskie ogdlnoustrojowe wchianianie produktu, w okresie cigzy
produkt nalezy stosowac wylacznie po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka i pod $cista kontrolg
lekarza.

Karmienie piersia
Stosowanie produktu leczniczego Netenax nie jest zalecane w okresie karmienia piersia, poniewaz
antybiotyki aminoglikozydowe przenikaja do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Netenax na ptodnos¢ cztowieka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie kropli do oczu moze powodowaé przemijajace niewyrazne widzenie. W przypadku
wystgpienia niewyraznego widzenia, pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn,
dopdki nie wroci ostro$¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Zgtaszane dziatania niepozadane przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
MedDRA. Brak wystarczajacych danych umozliwiajacych okreslenie czestosci wystgpowania

poszczegdlnych dziatan wymienionych ponizej (czgsto$¢ nieznana).

Zaburzenia oka:
- podraznienie oka



- przekrwienie spojowki
- wysypka na powiece

- obrzek powieki

- $wiad oka

Zaburzenia uktadu immunologicznego.
- nadwrazliwos¢

- pokrzywka

Epizody podraznienia i nadwrazliwosci oka spowodowane przez produkt leczniczy Netenax sa fagodne i
przemijajace.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobodjczych, 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.plDziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zglaszano przypadkow przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne, antybiotyki, kod ATC: S01AA23

Netylmycyna jest potsyntetycznym antybiotykiem aminoglikozydowym o szerokim spektrum dziatania.
Wykazano, Ze jest skuteczna, w niskim stezeniu, przeciwko réznym bakteriom chorobotwérczym, Gram-
dodatnim i Gram-ujemnym, w tym przeciwko szczepom opornym na gentamycyne. Ten antybiotyk, w
przeciwienstwie do gentamycyny, nie jest podatny na dziatanie inaktywujace enzymow bakteryjnych
odpowiadajacych za fosforylacje i adenylacje.

Netylmycyna odznacza si¢ szybkim dzialaniem bakteriobdjczym poprzez indukowanie mistranslacji w
kodzie genetycznym mRNA, wprowadzajac w ten sposob nieprawidlowe aminokwasy do wydtuzajacego
si¢ tancucha polipeptydowego.

Wystepowanie opornosci moze r6ézni¢ si¢ w zaleznosci od obszaru geograficznego oraz od czasu w
odniesieniu do wybranych gatunkéw drobnoustrojow, dlatego wskazane jest uzyskanie lokalnych
informacji na temat opornosci, szczegdlnie w przypadku leczenia ci¢zkich zakazen. Ponizsze informacje
stanowig jedynie ogdlne dane na temat prawdopodobnej wrazliwosci drobnoustrojow na netylmycyng w
produkcie leczniczym Netenax.

Definicje wartosci granicznych, na podstawie ktorych poszczegolne izolowane szczepy okresla si¢ jako
wrazliwe lub oporne, sg przydatne przy przewidywaniu skutecznos$ci klinicznej antybiotykow
podawanych ogdlnoustrojowo. Kiedy antybiotyk jest podawany w bardzo duzym stezeniu miejscowo,
bezposrednio w miejscu zakazenia, definicje te mogg nie mie¢ zastosowania. W przypadku wigkszosci
izolowanych szczepow, ktore nalezatoby zaklasyfikowaé jako oporne wg wartosci granicznych przy
stosowaniu ogdlnoustrojowym leczenie miejscowe jest skuteczne.

Opornos$¢ na antybiotyki aminoglikozydowe moze dotyczy¢ do 50% bakterii z rodzaju Staphylococcus w
niektorych krajach europejskich.



Tabela 1 Kliniczne wartosci graniczne MIC zwiazane z okreslonym gatunkiem drobnoustrojow dla
netylmycyny (EUCAST 2017)

Drobnoustroj Kliniczne wartosci graniczne

MIC (mg/l)

S(s) R (>) ECOFF
Enterobacteriaceae 2 4 2
Pseudomonas 4 4 4
Acinetobacter 4 4 NR
Staphylococcus 1 1 1
Staphylococcus, koagulazo-ujemne 1 1 NR
Enterococcus IE IE NR
Streptococcus A, B, Ci G NR NR NR
Streptococcus pneumoniae NR NR NR
Streptococcus spp. grupa viridans NR NR NR
Haemophilus influenzae IE IE NR
Moraxella catarrhalis IE IE NR
Neisseria gonorrhea NR NR NR
Neisseria meningitidis NR NR NR
Beztle_no_we bgkf[e_rie Gram-dodatnie z wyjatkiem NR NR NR
Clostridium difficile
Beztlenowe bakterie Gram-ujemne NR NR NR
Wartos$¢ graniczna niezwigzana z okre§lonym gatunkiem
drobnoustrojow 2 4 NR
Uwaga: S = wrazliwy, R = oporny, ECOFF = epidemiologiczna warto$¢ graniczna do oceny opornosci,
IE = istnieje zbyt mato dowodoéw potwierdzajacych, ze lek wykazuje aktywnos¢ wobec tej grupy drobnoustrojow
NR = niezglaszane

Badania in vitro wykazaty aktywnos$¢ netylmycyny przeciwko wigkszo$ci szczepéw powszechnie
wystepujacych drobnoustrojow chorobotworczych wywotujacych zakazenie oka oraz bakterii flory
skornej. W Tabeli 2 przedstawiono poziomy oporno$ci na netylmycyne dotyczace 767 bakterii
izolowanych z probek materialu klinicznego z oka, pobranych we Francji (FR), Niemczech (DE),
Wioszech (IT) Polsce (PL), Stowacji (SK), Hiszpanii (ES) i Wielkiej Brytanii (UK). Przedstawiono w
ten sposob ogdlny poziom opornosci bakterii powszechnie wystepujacych w oku na ten antybiotyk.

Tabela 2 Dane dot. opornosci na netylmycyne¢ na podstawie badan in vitro bakterii
izolowanych w UE

Wrailiwy )S/redniowrailiw Oporny MICs | MiCss
Drobnoustroj ] | ] | | e | “e/mD | (ke/mb
S. aureus 252 100 0 0 0 0 0,25 0,5
S. aureus (koagulazo- 302 96,5 10 3,2 1 0,3 0,06 4
ujemny)
S. epidermidis 216 95,6 9 4 1 0,4 0,05 4
S. pneumoniae 4
H. influenzae 0,25 0,5
Ps. aeruginosa 39 100 0 0 0 0 4 4

Inne informacje:

Opornos$¢ krzyzowa pomigdzy antybiotykami aminoglikozydowymi (takimi jak gentamycyna,
tobramycyna i netylmycyna) jest zwigzana ze swoisto$cig enzymow modyfikujacych, adenylotransferazy
(ANT) oraz acetylotransferazy (ACC). Opornos¢ krzyzowa rozni si¢ jednak pomigdzy antybiotykami
aminoglikozydowymi w zaleznosci od swoistosci poszczegolnych enzymoéw modyfikujacych.
Najczestszy mechanizm nabytej opornosci na aminoglikozydy stanowi inaktywacja antybiotyku przez
plazmid i1 enzymy modyfikujgce kodowane przez transpozony.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu produktu leczniczego Netenax do worka spojowkowego spodziewane jest niskie
wchtanianie miejscowe i ogélnoustrojowe.

Najwieksze stezenie netylmycyny w osoczu wynoszace 5 pg/ml osigga si¢ w ciggu 30-60 minut po
wstrzyknigciu domigéniowym dawki 2 mg/ml. Po podaniu w drodze infuzji dozylnej w ciagu 60 minut
stezenie w osoczu wynosi okoto 11 pg/ml. Okres poéttrwania wynosi zwykle od 2 do 2,5 godziny u oséb
dorostych i ulega wydtuzeniu w przypadku osob z niewydolnoscia nerek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych nie stwierdzono szczegolnego zagrozenia dla czlowieka w oparciu o
badania przeprowadzone na szczurach, psach, §winkach morskich, $winiach, kotach, krolikach i
matpach.

Dawka $miertelna LDso w podaniu domig$niowym i dootrzewnowym wynosi odpowiednio 142 i
186 mg/kg u myszy, 166 i 266 mg/kg u szczuréw oraz 160 < LDsy< 200 domig$niowo i

40 < LDsgp < 72 dozylnie u psow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarte opakowanie: 2 lata.
Pojemnik jednodawkowy nalezy zuzy¢ niezwltocznie po otwarciu; reszte produktu nalezy wyrzucié.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Pojemniki jednodawkowe przechowywac¢ w oryginalnej saszetce aluminiowej w celu ochrony przed
$wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

15 pojemnikéw jednodawkowych z LDPE zawierajacych 0,3 ml kropli do oczu, roztworu, w tekturowym
pudetku..

20 pojemnikow jednodawkowych z LDPE zawierajacych 0,3 ml kropli do oczu, roztworu, w tekturowym
pudetku..

Kazdy z zestawow 5 pojemnikéw jednodawkowych umieszczony jest w saszetce aluminioweyj.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki antybiotyku lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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