4.1

4.2

KISA URUN BILGILERI
BESERI TIBBi URUNUN ADI
NETILDEX Tek Doz %0,3 + %0,1 Goz Damlasi, Cozelti

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her tek dozluk kap (0,3 ml) 0,396 mg Deksametazon disodyum fosfat ve 1,365 mg
Netilmisin siilfat icerir.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

G0z damlasi

KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

NETILDEX, bakteriyel okiiler enfeksiyon varliginda veya riski durumlarinda, ya da
post-operatif olan veya olmayan goziin 6n segment okiiler inflamasyonu durumlarinda
endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Hekim tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedik¢e konjuktiva kesesine giinde 4 defa
I’er damla damlatilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir. Tedaviye alinan yanita bagli olarak
NETILDEX uygulamas: doktorun onerisiyle 7+1 giin veya 1442 giindiir. Klinik
deneyimlere gore tedavi siiresi 15 giinden uzun olmamalidir.

Uygulama sekli:

NETILDEX,

¢ Yalniz oftalmik kullanim i¢indir.

e Goze uygulanir.

e Ilac1 uygulamadan &nce ellerinizi yikayiniz.
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e Tek dozluk kabin kullanim oncesinde hasar gdrmedigini, ag¢ilmadigini kontrol
ediniz.
e Tek dozlu kab1 bandindan ¢ekerek ¢ikarin, list kismu ¢ekmeden cevirerek aginiz.
e Tek dozluk kabr agtiktan sonra hemen kullanin ve kullanim sonrasinda

arta kalan ¢ozeltiyi atiniz.
e ilac1 uygularken gdze ya da elleriniz dahil baska bir yiizeye kabin ucu ile
dokunmaymniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

NETILDEX’in ¢ocuklarda giivenlilik ve etkinligi calisiimamistir. Bu nedenle
cocuklarda, ancak kullanimi zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol altinda kullanilmalidir.

Pediyatrik yas grubunda adrenal bezlerde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin
olan en kisa siire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 glinden az).

Geriyatik popiilasyon:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
4.3  Kontrendikasyonlar

e icerdigi etkin maddelere, aminoglikozidlere veya yardimci maddelerden herhangi birine
asir1 duyarlilik durumlarinda,

e Kornea yaralanmalarinda ve tilserlerde

e Intraokiiler hipertansiyon (glokom)

e Yiizeyel herpetik keratit veya herpes simpleks viriisiine bagli okiiler enfeksiyonlar
(dendritik keratit)

e Kornea ve konjunktivanin viral enfeksiyonlari

e Okiiler fungal hastaliklar

e Mikobakteriyel okiiler enfeksiyonlar

e Canli agilar ile agilamalarda.

4.4  Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

NETILDEX go6ze enjekte edilemez, tasarimi buna uygun degildir. Bu nedenle
subkonjuktival enjeksiyon ya da 6n ¢cembere uygulama yapilmamalidir.

15 giinden fazla kullanimlarda, intraokiiler basing rutin olarak monitorize edilmelidir.
Egilimli hastalarda uzun siireli kortikosteroid kullanimi intraokiiler basinci arttirabilir,
optik sinir hasarina (glokom) ve gorme keskinliginde defektlere yol agabilir. Uzun
siireli kortikosteroid kullanimi ayrica: 1) posterior subkapsiiler katarakt formasyonu
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2) yara iyilesmesinde gecikme, 3) konak yanitinda azalma ve boylece 6zellikle fungal
ve viral sekonder enfeksiyon riskinde artisa yol acabilir. Goziin piriilan
enfeksiyonlarinda kortikosteroidler enfeksiyonu maskeleyebilir. Bazi1  okiiler
hastaliklarda uzamis kortikosteroid kullanimi1 kornea ve sklerada incelmeye yol
acabilir. Bu tiir vakalarda topikal steroid kullanimima bagli sklera veya kornea
perforasyonlari olustugu bilinmektedir.

Kisa siire iginde yeterli klinik iyilesme saglanmadigi ya da iritasyon veya
sensitizasyon olustugunda tedavi sonlandirilmali ve bagka bir etkili tedaviye
gecilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/
ve-veya/ dogum/ ve-veya/dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bknz.kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Gebelik siirecinde NETILDEX giivenliligi ile ilgili klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalarda gebelikte, embriyonal ve post-natal gelisim
ve doguma dogrudan ya da dolayl1 bir etki gozlenmemistir (bknz.Kisim 5.3).

NETILDEX sadece yararin riskten yiiksek oldugu diisiintildiigiinde kullanilmalidir.
Laktasyon donemi

Netilmisin ve Deksametazonun insan ya da havyan siitii ile atildigina iliskin yetersiz
bilgi mevcuttur. Netilmisin ve Deksametazonun siit ile atilmasma yonelik
fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle memedeki

cocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez. NETILDEX emzirme doneminde
kullanilmamalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi1 yetenegi lizerinde ¢aligma yapilmamustir.
48  Istenmeyen etkiler

NETILDEX kullanimina bagli muhtemel istenmeyen etkiler ilacin steroid
komponentine, antiinfektif komponente ya da kombinasyona bagli olabilir.

Klinik g¢alismalar sirasinda elde edilen verilerde NETILDEX tedavisi ile bildirilen
istenmeyen etkiler sikliga bagl olarak asagidaki sekilde siralanmustir:

[Cok yaygin: (>1/10); yaygimn: (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan: (>1/1000 ila <
1/100); seyrek: (=1/10,000 ila < 1/1000); Cok seyrek: (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

GOz bozukluklar:

Netilmisin + Deksametazon:

Seyrek:
Yanma, batma, bulanik gérme

Netilmisin:

Seyrek:
Konjunktival hiperemi, yanma, batma, bulanik gérme gibi asir1 hassasiyet

Deksametazon:

Yaygin:
15-20 giin kullanimdan sonra intraokiiler basing artisi, subkapsiiler katarakt, Herpes
simpleks ya da fungal enfeksiyon, iyilesmede gecikme

Deksametazon ile ilgili yaygin goriilen yukarida belirtilmis tiim bu vakalarda tedavi
kesilmelidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri
gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:tufam@titck.gov.tr; Tel: 0800 314 00 08;
Faks: 0312 218 35 99).
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4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz asimi1 vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1  Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Goz ilact -Antiinflamatuvar ve Antiinfektif Kombinasyonu
ATC Kodu: SO1CAO01
Etki Mekanizmasi:
NETILDEX iki aktif madde igerir: deksametazon ve netilmisin.
Deksametazon, hidrokortizondan 25 kat daha yiiksek bir antiinflamatuvar potense
sahip bir kortikosteroiddir. Tiim kortikosteroidler gibi, temelde prostaglandin ve
l16kotrienler gibi mediyatorlerin 6nciisii olan arasidonik asitin salinimini inhibe ederek
etki gosterir. Deksametazon lipomodiilin (arasidonik asit salinimindan sorumlu enzim

olan fosfolipaz A»’yi inhibe eden protein) sentezini indiikler.

Netilmisin yar1 sentetik, genis spektrumlu bir aminoglikozid antibiyotiktir.
Aminoglikozidler 30S ribozomal alt birime irreversibl baglanarak etki gdsterir.

Netilmisin spektrumu gentamisin ve tobramisin ile karsilastirilabilir diizeydedir,
ancak antibakteriyel aktivitesi daha ytiksektir. Netilmisin diisiik konsantrasyonlarda
(0.5-12 pg/mL), genis bir Gram (+) ve Gram (-) spektrumdaki okiiler patojenlere karsi
etkilidir (S. Aureus, S. Epidermidis ve diger Coagulase negative, S. Acinobacter sp.,
Pseudomonas sp. ve H. Influenzae dahil).

5.2  Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:
Emilim:
Deksametazon konjuktival keseye verildikten sonra intraokiiler terapdtik

konsantrasyonlara ulasir. Belli bir diizeyde sistemik emilimi miimkiindiir.

Netilmisin’in topikal uygulama sonras1 sistemik emilimi diisiiktir.

Dagilim:
Deksametazonun, yiiksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun siireli kullanilmasi disinda

sistemik dolasima karigsan miktarlar1 6nemli degildir.
Netilmisin, tiim diger aminoglikozidler gibi ¢ok az lipofildir, bu nedenle topikal

uygulamadan sonra goziin &n cemberine ¢ok az penetre olur. Insanlarda yapilan
caligmalarda topikal uygulama sonras1 goz yasinda netilmisin konsantrasyonu 5 dk.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

sonra 256 pg /mL, 10 dk. sonra 182 ug /mL, 20 dk. sonra 94 pg /mL ve 1 saat sonra
27 png /mL olarak 6l¢iilmiistir.

Biyotransformasyon:
Kortikosteroidler viicutta esas olarak karacigerde metabolize edilir. Netilmisin
bobreklerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Netilmisin ve deksametazon idrarla atilir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Deksametazonun sistemik toksisitesi bircok literatiirde kanitlanmistir. Bildirilen
pozolojide NETILDEX ve %0,1 konsantrasyonda deksametazonun topikal kullanimu,
higbir sistemik yan etki yaratmaz.

Netilmisin, gentamisin ve tobramisin ile kalitatif olarak ayni, ama onemli advers
etkiler agisindan (nefrotoksisite ve ototoksisite) daha az sistemik toksisite
gosterir.Netilmisinin topikal olarak uygulandigi hayvanlardaki preklinik veriler ve
konvensiyel toksisite ¢aligmalari, tek ve tekrarlayan dozlarda, karsinojenite ve {ireme

toksisitesinde insan igin 6zel bir tehlike géstermemistir.

NETILDEX g6z damlast ¢ozeltisinin 28 giin tavsana topikal uygulanmasi, lokal
iritasyon veya sistemik toksisiteye yol agmamastir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimcr maddelerin listesi
Sodyum sitrat

Monosodyum fosfat monohidrat
Disodyumfosfat dodekahidrat

Saf su.

Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
Raf o6mrii

24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
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6.5

6.6

10.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu i¢ginde kullanma talimati ile birlikte her biri 0.3 ml g6z damlasi i¢eren 20
adet yogunlugu diisiik polietilen tek-doz kaplarda 5’er adet halinde
polyester/aliiminyum/polietilen ¢ift katli posetler igerisinde bulunur.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Gegerli oldugu takdirde kullanilmamis olan fiiriinler ya da atik materyaller “Tibbi

Atiklarin  KontroliiYonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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