KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NETIRA %0,3 G6z Damlas1, Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
100 ml°de:
0.300 g Netilmisin’e esdeger 0.455 g Netilmisin siilfat icerir.
Yardimci1 maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.005¢g

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, sar1 soluk renkli ¢ozelti
4. KLINIK OZELLiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Gozde ve iliskili organlarinda Netilmisin’e hassas patojenlerin neden oldugu dis
enfeksiyonlarin lokal tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji :

Hekim bagka bir bigim O6nermediyse, konjunktiva kesesine giinde 3 defa 1-2 damla
damlatilmasi onerilir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Tedaviye alman yanita bagli olarak NETIRA ile tedavinin siiresi hekim tarafindan
belirlenmelidir.
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Uygulama sekli:

NETIRA,

e Yalniz oftalmik kullanim igindir. G6ze uygulanir.

e Plastik siseyi delmek i¢in kapagi sivri uca dogru ceviriniz. Sivri ucu ¢evirerek siseyi
kapatiniz.

e flaci uygularken ambalaj ucu ile gdze ya da elleriniz dahil baska bir yiizeye
dokunmayiniz.

¢ Kullanmadan 6nce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.

e Sise agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik yas grubunda, NETIRA gercekten ihtiya¢ olmas: halinde ve siki tibbi kontrol
altinda kullanilmalidir.

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

Netira Goz Damlasi, i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda
ve aminoglikozidlere hassasiyeti olanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Lokal antibiyotiklerin uzun siireli kullanimi, direngli mikro-organizmalarin asir1
biliyiimesine neden olabilir. Nispeten kisa siirede 6nemli klinik gelisme bildirilmezse ya
da herhangi bir tahris ya da hassasiyet durumu ortaya ¢ikarsa, tedavinin kesilmesi ve
yeterli terapiye baslanmasi gerekir.

Netira goz damlast enjeksiyon amaciyla hazirlanmamistir. Bu yiizden subkonjunktival
veya 6n kamaraya enjeksiyonu 6nerilmemektedir.

NETIRA 5 ml g6z damlas1 ¢ozeltisi prezervatif olarak benzalkonyum kloriir igermektedir.
Benzalkonyum kloriir, yumugak kontakt lensler tarafindan absorbe edilebilir. NETIRA ve
yumusak kontakt lensin es zamanli olarak kullaniminin gerekli oldugu durumlarda,
uygulamadan 6nce kontakt lens ¢ikartilmali ve ilag uygulandiktan sonra lensi takmak i¢in
en az 15 dakika beklenilmelidir.
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4.5 Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri:

Netilmisin’in géz damlas1 olarak kullanimina bagli ilave herhangi bildirilmis bir ilag
etkilesimi yoktur.

Diger nefrotoksik ve ototoksik antibiyotiklerle birlikte topikal veya 6zellikle intrakaviter
uygulandiginda bu tiir yan etki riski artar.

Bazi aminoglikozidlerin nefrotoksisite potansiyelini artirdiklar1 rapor edilmistir. Bu
yilizden diger nefrotoksisite potansiyeli olan ilaglardan; sisplatin, polimiksin B, kolistin,
viomisin, streptomisin, vankomisin, bazi sefalosporinler veya potent diiiretiklerle
(etakrinik asit ve furosemid) birlikte kullanilmalar1 6nerilmez.
In vitro, bir aminoglikozid beta-laktam bir antibiyotik ile baglandiginda (penisilin veya
sefalosporin), karsilikli ve birbiriyle ilgili bir inaktivasyona neden olabilir. Bobrek
yetmezligi olan hastalar ve bobrekleri normal ¢aligan bazi hastalarda, bir aminoglikozid
ve penisilin benzeri bir antibiyotik iki farkli yoldan verilmis olsa bile, yarilanma émriinde
veya aminoglikozid plazma seviyesinde bir azalma goriilmiistiir.

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 herhangi bir veri
yoktur.

Gebelik donemi

Klinik oncesi denemeler her ne kadar Netilmisin’in lokal olarak alinmasindan sonra
yetersiz sistemik emilim nedeniyle ceninle ilgili toksisitenin olmadigini gosterse de bu
ilag hamilelik sirasinda ger¢ekten ihtiyac varsa ve siki tibbi kontrol altinda
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Aminoglikozidler anne siitline salgilandigi i¢cin emzirme doneminde kullanilmamalidir.
Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Netira, ara¢ ve makine kullanma yetenegine etki etmemektedir.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik c¢alismalar sirasinda elde edilen verilerde NETIRA tedavisi ile bildirilen
istenmeyen etkiler sikliga bagl olarak asagidaki sekilde siralanmastir;

[Cok yaygin: (=1/10); yaygin: (=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:

Seyrek:
Gegici olarak kizariklik ve hafif tahris, 6dem, tirtiker, kasint1 gibi asir1 hassasiyet

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. 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).

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapétik grup: Antibiyotik Gz Ilact — Antiinfektif — Goz
ATC Kodu: SO1A
Etki Mekanizmasi:

Netilmisin yar1 sentetik, genis spektrumlu aminoglikozid antibiyotiktir. Gentamisin
direngli tiirler dahil olmak tlizere Gram + ve Gram -, farkl1 patojen bakterilere kars1 diisiik
konsantrasyonlarda etkili oldugu gosterilmistir. Bu antibiyotik gentamisinden farkli
olarak, adenilat ve fosforilat gibi bakteriyal inaktiflestirici etkiye sahip enzimleri iireten
mikroorganizmalara kars1 da etkilidir.

Netilmisin, mRNA genetik koduna yanlis yorumlamaya neden olur bdylece biiyiiyen
polipeptidik zincire yanlis amino asitler tanitarak hizli bir bakteriyel etki yaratir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:

Emilim:
Netilmisin’in topikal uygulama sonras1 sistemik emilimi diistiktiir.

Dagilim:

Netilmisin, diger aminoglikozidler gibi lipofiliktir, bu nedenle, topikal uygulamadan
sonra goziin 6n odasma ¢ok az penetre olur. 2 mg/ ml intramiiskiiler enjekte edildikten
sonra, 30-60 dakika icinde 5 pg/ml’lik Netilmisin plazma pik konsantrasyonuna erisilir.
60 dakikalik siirenin {izerinde intravendz uygulama, yaklasik 11 pg/ml plazma pik
konsantrasyonuna neden olur. Yar1 6miir genellikle yetiskinlerde 2,0-2,5 saattir ve bobrek
yetmezligine bagli olarak bu siire artar.

Bivyotransformasyon:

Netilmisin bobreklerde metabolize edilir.

Eliminasyon:

Netilmisin, idrarla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Sican, kopek, kobay, kedi, tavsan ve maymunlar iizerinde yapilan klinik 6ncesi deneyler
ilacin tolerabilitesinin milkemmel oldugunu kanitlamaktadir. Deneyler Netilmisin’in diger
aminoglikozidlere gore daha az nefro ve ototoksik oldugunu gostermistir.
Intramiiskiiler ve intraperitonel uygulamalar da LDso farelerde sirasiyla 142 ve 186
mg/Kg, sicanlarda 166 ve 266 mg/Kg ve kopeklerde 160 <LDsp <200 i.m. ve 40 <LDsg
<72 i.v dir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimec1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir 0.870 g
Benzalkonyum kloriir 0.005¢g
Saf'su q.s. 100 ml

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
6.3 Raf omrii

36 ay
Sisenin ilk acilmasindan sonra: 28 giin
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve c¢ocuklarin ulagsamayacaklar1 yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu i¢inde kullanma talimati ile birlikte yogunlugu diisiik polietilen 5 ml’lik
beyaz damlalikli sise igerisinde bulunur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli oldugu takdirde kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi

Atiklarin  Kontrolii'Y6netmeligi” ve ‘“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii

Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

SIFI ILAC ANONIM SIRKETI

Fatih Sultan Mehmet Mahallesi Poligon Cad.

Buyaka 2 Sitesi 3 Blok No: 8C, I¢ Kap1 No:79

Umraniye, Istanbul

Tel: 0216 540 43 59

Faks: 0216 771 20 95
8. RUHSAT NUMARASI
2021/42
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi : 17.08.2004
Ruhsat yenileme tarihi 08.03.2021

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

08.03.2021
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