AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16247/2025/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Netildex 3 mg/ml + 1 mg/ml gel oftalmic in recipient unidoza

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Sulfat de netilmicina 4,55 mg (echivalent cu netilmicina 3 mg).
Dexametazona fosfat de sodiu 1,32 mg (echivalent cu dexametazona 1 mg).

Excipienti:
Fosfat de sodiu monobazic monohidrat 1,465 mg, fosfat disodic dodecahidrat 5,0 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oftalmic in recipient unidoza.

Masa semisolidd, omogenad, incolora.

pH: 6,2 -7,2

Osmolalitate: 270 - 330 mOsmol/kg

4. PROPRIETATI FARMACEUTICE

4.1 Indicatii terapeutice

Netildex este indicat 1n tratamentul afectiunilor inflamatorii ale segmentului anterior al ochiului, care
includ situatiile postoperatorii cu infectii bacteriene sau un risc de aparitie al acestora.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti (inclusiv varstnici)

Se administreaza o picatura in sacul conjunctival de 2 (doud) ori pe zi sau conform prescriptiei

medicale.

Copii si adolescenti
Utilizarea Netildex nu este recomandata la copii si adolescenti (de la nastere pana la varsta de 18 ani).

Mod de administrare
Administrare oftalmica.

Pacientii trebuie informati cu privire la utilizarea corecta a recipientului unidoza:

1) Se spala/dezinfecteaza mainile.




2) Se deschide plicul din aluminiu care contine recipientele unidoza.
3) Se desprinde un recipient unidoza de pe folia termosudata si se pun recipientele nedesfacute
inapoi in plicul din aluminiu.

4) Se verifica daca recipientul unidoza este intact inainte de utilizare.
5) Se tine recipientul unidoza cu partea superioara In jos si se agitd usor dintr-o parte in alta.

6) Se deschide prin rasucirea partii superioare si se trage. A nu se atinge varful dupa deschiderea
recipientului.

7) Se strange incet si cu grija pana ce o picaturd se scurge in sacul conjunctival. Pentru a evita
contaminarea, se vor lua masuri de precautie pentru a nu atinge ochiul, pleoapa sau orice alta
suprafata cu varful recipientului.

8) Recipientul trebuie aruncat imediat dupa utilizare.

Compresia sacului lacrimal la nivelul cantusului medial timp de un minut, in timpul si dupa instilarea
gelului, poate reduce absorbtia sistemica a medicamentului (este blocata trecerea gelului prin canalul
nazolacrimal, pana la zona de absorbtie extinsd a mucoasei rinofaringiene).

Se recomanda evitarea utilizarii lentilelor de contact in cazul unei infectii superficiale a ochiului.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la antibioticele aminoglicozide sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

Copii cu varsta sub 3 ani.

Sarcina si alaptarea (vezi pct. 4.6).

Acest medicament contine dexametazona si, in consecinta, utilizarea acestuia este contraindicata la
pacientii cu:

¢ Hipertensiune intraoculara.

o Keratitd herpetica sau alte infectii oculare cauzate de Herpes simplex.

e Afectiuni virale ale conjunctivei si corneei in stadiu ulcerativ acut.

o Conjunctivitd cu keratita ulcerativa, chiar si in stadiu incipient (test cu fluoresceina

pozitiv).
e Tuberculoza si micoza oculara.
o Infectii oculare micobacteriene.



4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea pe termen lung a medicamentelor cu administrare locala poate cauza iritatii sau fenomene
de sensibilizare. In aceste cazuri, tratamentul cu Netildex trebuie intrerupt si inceputa utilizarea unui
tratament alternativ.

Netildex este numai pentru administrare oftalmica si nu trebuie administrat subconjunctival sau
introdus in camera anterioara a ochiului.

Pacientul trebuie instruit si nu atinga cu varful recipientului ochii, mainile sau orice alte suprafate.

Utilizarea pe termen lung a corticosteroizilor poate determina:

1) debutul cataractei subcapsulare (de aceea utilizarea prelungita a corticosteroizilor nu este
recomandatd);

2) vindecarea lentd a leziunilor din tesuturile afectate, crescand astfel incidenta si diseminarea
infectiilor;

3) diminuarea raspunsului imun al gazdei si, prin urmare, risc crescut de infectii oculare secundare,
in special de etiologie fungica sau virala;,

4) hipertensiune oculara cu afectare posibila a nervului optic (glaucom) si defecte de acuitate
vizuald; se recomandd monitorizarea presiunii intraoculare in cazul utilizarii corticosteroizilor
mai mult de doud saptamani.

O atentie deosebita trebuie acordata afectiunilor asociate reducerii grosimii corneene. Unele afectiuni
oculare si utilizarea pe termen lung a corticosteroizilor pot cauza subtierea corneei sau sclerei; in
aceste cazuri, utilizarea steroizilor topici poate duce la perforatii ale corneei sau sclerei.

In infectiile virale utilizarea steroizilor poate agrava/exacerba afectiunea , ceea ce poate duce la
opacitate corneeana permanenta (vezi pct. 4.3).

In afectiuni ale ochiului purulente acute si conjunctivite de etiologie bacteriana, virala sau fungica,
corticosteroizii topici pot masca infectia.

Sindromul Cushing si/sau insuficienta suprarenald asociate absorbtiei sistemice a dexametazonei
administrate oftalmic pot aparea in urma tratamentului sustinut sau prelungit la pacientii cu
predispozitie, care includ copii si pacientii tratati cu inhibitori ai CYP3A4 (care includ ritonavir si
cobicistat). In aceste cazuri, tratamentul trebuie scazut treptat.

Utilizarea Netildex nu a fost studiata la copii. Prin urmare la copii cu varsta cuprinsd intre 3 si 12 ani,
acest medicament trebuie administrat numai dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc si sub
strictd supraveghere medicala.

Tulburiri de vedere

In cazul utilizarii sistemice si locale a corticosteroizilor pot fi raportate tulburari de vedere. Daci un
pacient prezintd simptome precum vedere Incetosata sau alte tulburari de vedere, trebuie luata n
considerare trimiterea pacientului la un medic oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile care pot
include cataractd, glaucom sau boli rare precum corioretinitd seroasa centrald (CRSC), care au fost
raportate dupa utilizarea sistemica si locald a corticosteroizilor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase semnificative in cazul utilizarii Netildex.

Administrarea concomitenta cu alte antibiotice cu potential nefrotoxic si ototoxic (chiar si administrate
local, mai ales intracavitar) poate creste riscul acestor reactii.

O posibila crestere a nefrotoxicitatii unor aminoglicozide a fost raportatd in urma administrarii
concomitente sau ulterioare a altor substante cu potential nefrotoxic, precum cisplatini, polimixind B,
colistind, viomicind, streptomicind, vancomicind, alte aminoglicozide si unele cefalosporine
(cefaloridine) sau medicamente cu efect diuretic intens, precum acid etacrinic si furosemid, din cauza
efectelor asupra rinichilor.



In vitro, combinatia aminoglicozide cu antibiotice beta-lactamice (peniciline sau cefalosporine) poate
duce la o inactivare reciproca semnificativa. O scadere a timpului de injumatatire sau a concentratiilor
plasmatice ale aminoglicozidelor a fost observata la pacientii cu insuficienta renala si la unii pacienti
cu functie renald normala, chiar si In cazul administrarii pe doud cai distincte a antibioticului
aminoglicozidic si a unui antibiotic de tipul penicilinei.

Inhibitorii CYP3A4 (care includ ritonavir si cobicistat) pot scadea clearence-ul dexametazonei, ceea
ce poate duce la cresterea efectului acesteia si insuficienta suprarenald/sindrom Cushing.
Administrarea concomitenta trebuie evitata, cu exceptia cazurilor in care beneficiile depasesc riscul
crescut de aparitie a reactiilor adverse sistemice induse de corticosteroizi; in aceasta situatie pacientii
trebuie monitorizati pentru depistarea efectelor sistemice ale corticosteroizilor.

Acest medicament contine fosfati, ceea ce poate duce la aparitia depunerilor corneene sau a opacitatii
corneene 1n cazul administrarii locale. Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu
afectare a corneei si cand pacientul utilizeaza tratament concomitent cu alte medicamente oftalmice
care contin fosfat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea Netildex la femeile gravide.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii,
dezvoltarii embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii postnatale (vezi pct. 5.3). Studiile la animale au
evidentiat activitate teratogena pentru dexametazona.

Evitati utilizarea Netildex in timpul sarcinii. Utilizarea Netildex trebuie luata in considerare numai
daca beneficiile potentiale depasesc posibilitatea unor riscuri necunoscute.

Alaptarea
Exista informatii insuficiente cu privire la excretia dexametazonei, netilmicinei sau a metabolitilor

acestora in laptele matern dupa utilizare oftalmica. Nu poate fi exclus un risc pentru nou-
nascuti/sugari. Netildex nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectele posibile ale Netildex asupra fertilitatii la om.

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

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Pacientul trebuie informat cu privire la reactiile adverse posibile care ii pot afecta vederea.

Incetosarea tranzitorie a vederii sau alte tulburari de vedere pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Daca dupa instilare apare vederea incetosata, pacientul trebuie sa astepte
pana cand vederea revine la normal, inainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Reactiile adverse raportate sunt enumerate mai jos in functie de clasificarea MedDRA pe aparate,

sisteme si organe. Nu exista date suficiente pentru stabilirea frecventei reactiilor adverse individuale
enumerate.



Cu frecventa necunoscuta:

Tulburari oculare

Presiune intraoculara crescutd, debutul cataractei subcapsulare posterioare, aparitia sau agravarea
infectiilor cu virusul Herpes simplex sau a infectiilor fungice, intarzierea vindecarii, hiperemie
conjunctivald, senzatie de arsura, prurit.

Vedere Incetosata (vezi pct. 4.4).

Tulburari ale sistemului imunitar
Reactie alergica.

Tulburari endocrine
Sindrom Cushing, insuficientd suprarenala (vezi pct. 4.4).

Cazurile de calcifiere corneana au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea picaturilor
oftalmice care contin fosfat la unii pacienti cu cornee deterioratd semnificativ.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Ingerarea accidentald sau utilizarea prelungitd in doze excesive a medicamentului poate cauza reactii
adverse toxice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antiinfectioase in combinatie, corticosteroizi si
antiinfectioase In combinatie, codul ATC: SO1CAO1.

Netildex contine doud substante active: dexametazona si netilmicina.

Dexametazona este un corticosteroid cu o activitate antiinflamatoare puternica, de 25 ori mai mare
decat hidrocortizonul. Ca toti corticosteroizii, actioneaza in principal prin inhibarea eliberarii de acid
arahidonic, acesta fiind precursorul celor mai importanti mediatori ai inflamatiei, si anume
prostaglandinele si leucotrienele. Steroidul actioneaza prin inducerea sintezei lipomodulinei, o
proteind inhibitoare a fosfolipazei A responsabila pentru eliberarea acidului arahidonic.
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Netilmicina este un antibiotic aminoglicozidic, de semisinteza, cu spectru larg. Aminoglicozidele sunt
antibiotice cu activitate bactericida care impiedica sinteza proteica prin inhibarea asamblarii si sintezei
polipeptidelor la nivelul subunititii ribozomale 30S. Spectrul antimicrobian al netilmicinei este
comparabil cu cel al gentamicinei si tobramicinei, Insa cu activitate antibacteriand mai mare.
Netilmicina este activa la concentratii scazute (0,5-12 micrograme/ml), impotriva unui spectru larg de
patogeni oculari Gram-pozitiv si Gram-negativ, care includ S. aureus, S. epidermidis si alti agenti
patogeni Gram-negativ, precum S. coagulases, Acinetobacter spp, Pseudomonas spp. si

Haemophilus influenzae.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dexametazona atinge concentratii terapeutice intraoculare dupa instilarea in sacul conjunctival.
Absorbtia sistemica poate aparea si dupa administrare topica.

Asemeni altor aminoglicozide, netilmicina este un antibiotic lipofil, cu activitate limitata din cauza
penetrarii scazute in camera anterioara a ochiului.

Studiile efectuate la om au demonstrat ca, dupa o singurd administrare locald de netilmicina picaturi
oftalmice, concentratia netilmicinei in lacrimi este de obicei de 256 micrograme/ml dupd 5 minute,
182 micrograme/ml dupa 10 minute, 94 micrograme/ml dupa 20 minute si 27 micrograme/ml dupa o
ord. Studiile la iepure cu forma farmaceutica de netilmicina gel oftalmic au evidentiat niveluri crescute
de netilmicina atat in cornee cat si in conjunctiva dupa administrare locala, comparativ cu picaturile
oftalmice. In plus, nu este de asteptat ca netilmicina administrata local si fie absorbita la nivel
sistemic.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele preclinice de siguranta sunt obtinute in principal pe baza informatiilor publicate.

Dexametazona

Studiile la animale (iepure si sobolan) au demonstrat cd dexametazona este bine tolerata in urma
administrarii locale, pe o duratd de pana la sase luni. Simptomele de toxicitate pentru dexametazona
observate la diferite specii de animale dupa administrare orald sunt legate de efectele
adrenocorticosteroizilor si includ modificari la nivelul axei hipotalamo-hipofizo-adrenale si anemie
usoard. Semne de toxicitate au fost observate in stomacul, ficatul, glandele suprarenale si hipofiza,
plamanii si splina animalelor de laborator.

In studiile efectuate dupa administrarea locala, majoritatea acestor afectiuni au lipsit sau au fost rare.
Datele curente nu indicé proprietati genetice si toxice semnificative clinic ale glucocorticoizilor.

In cadrul studiilor la animale, au fost observate resorbtii fetale si palatoschizis in urma administrarii
corticosteroizilor. La iepure, corticosteroizii au produs resorbtii fetale si malformatii multiple la
nivelul capului, urechilor, membrelor si valului palatin. Au mai fost raportate, de asemenea, inhibarea
cresterii intrauterine si tulburdri de dezvoltare functionala a sistemului nervos central.

Netilmicina

Aminoglicozidele ca si clasad de antibiotice sunt cunoscute pentru efectele nefrotoxice si ototoxice
semnificative pe care le pot cauza, dintre care unele pot fi ireversibile. Studiile privind fertilitatea,
teratogenitatea si efectele postnatale ale netilmicinei la sobolan si iepure nu au evidentiat nicio dovada
semnificativa de toxicitate a netilmicinei, in special dupa administrare oftalmica. Intr-un studiu de
toleranta oculara la iepure, nu au fost observate leziuni la nivelul conjunctivei, corneei sau ale fundului
de ochi, iar reflexele oculare nu au fost afectate.

Combinatia in doza fixa
Rezultate similare cu cele rezumate mai sus pentru fiecare substanta activa in parte au fost observate in
studiile la iepure in cazul utilizarii combinatiei in doza fixa.



Evaluarea riscului de mediu (ERM)
Studii de evaluare a riscului de mediu au demonstrat cd dexametazona prezinta reactii adverse
endocrine la pesti.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Citrat de sodiu

Dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat
Fosfat disodic dodecahidrat

Guma xantan

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Sigilat: 2 ani.
Acest medicament nu contine conservanti. A se utiliza imediat dupa prima deschidere a recipientului
unidoza. Dupa administrare, recipientul unidoza trebuie aruncat, chiar daca a fost utilizat partial.
Dupa prima deschidere a plicului din aluminiu recipientele unidoza trebuie utilizate Tn urmatoarele
28 zile; dupa aceasta perioada, recipientele unidoza ramase neutilizate trebuie eliminate.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original.
A se pastra recipientele unidoza in plicul din aluminiu original pentru a fi protejate de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Netildex este disponibil 1n recipiente unidoza din polietilena de joasa densitate (PEJD) continand
0,4 ml gel oftalmic. Recipientele unidoza sunt prezentate intr-o banda termosudata cu 5 doze,
introduse in plicuri din aluminiu ambalate intr-o cutie.

Cutia contine 2, 3 sau 4 plicuri de aluminiu.

Marimi de ambalaj cu 10, 15 sau 20 recipiente unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Acest medicament prezinta un risc pentru mediu (vezi pct. 5.3).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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