KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NETIRA — 5 ml goz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde :

100 ml’de :
0.300 g Netilmisin’e esdeger 0.455 g Netilmisin siilfat igerir.

Yardimci: maddeler :
Benzalkonyum kloriir 0.005 g
Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
GO0z damlasi, sar1 soluk renkli ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

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

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji :

Hekim bagka bir bi¢im 6nermediyse, konjunktiva kesesine giinde 3 defa 1-2 damla
damlatilmas1 Onerilir.

Uygulama siklig1 ve siiresi :

Tedaviye alinan yanita bagh olarak NETIRA ile tedavinin siiresi hekim tarafindan
belirlenmelidir.



Uygulama seKli :

NETIRA,

e Yalmz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze uygulanir.

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

e lac1 uygularken ambalaj ucu ile goze ya da elleriniz dahil baska bir yiizeye
dokunmayiniz.

e Kullanmadan 6nce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.
Sise ac¢ildiktan sonra 28 giin icinde 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 ihtiyac olmasi halinde ve siki tibbi kontrol
altinda kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon :
Yaslilarda 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 kullamm uyarilari ve énlemleri

Lokal antibiyotiklerin uzun siireli kullanimi, direncli mikro-organizmalarin asiri
bilytimesine 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 damlasi enjeksiyon amaciyla hazirlanmamaistir. Bu yiizden subkonjunktival
veya On kamaraya enjeksiyonu 6nerilmemektedir.

NETIRA 5 ml gz damlasi ¢ozeltisi prezervatif olarak benzalkonyum kloriir icermektedir.
Benzalkonyum kloriir, yumusak kontakt lensler tarafindan absorbe edilebilir. NETIRA ve
yumusgak kontakt lensin eg zamanl olarak kullaniminin gerekli oldugu durumlarda,
uygulamadan 6nce kontakt lens ¢ikartilmali ve ilag uygulandiktan sonra lensi takmak i¢in
en az 15 dakika beklenilmelidir.



4.5 Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri :

Netilmisin’in g6z damlas1 olarak kullanimina bagl 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
yiizden diger nefrotoksisite potansiyeli olan ilaglardan; sisplatin, polimiksin B, kolistin,
viomisin, streptomisin, vankomisin, bazi sefalosporinler veya potent ditiretiklerle
(etakrinik asit ve furosemid) birlikte kullanilmalar1 6nerilmez.

In vitro, bir aminoglikozid beta-laktam bir antibiyotik ile baglandiginda (penisilin veya
sefalosporin), karsilikl1 ve birbiriyle ilgili bir inaktivasyona neden olabilir. Bobrek
yetmezligi olan hastalar ve bobrekleri normal calisan bazi hastalarda , bir aminoglikozid

ve penisilin benzeri bir antibiyotik iki farkli yoldan verilmis olsa bile, yaritlanma 6mriinde
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 6ncesi denemeler her ne kadar Netilmisin’in lokal olarak alinmasindan sonra
yetersiz sistemik emilim nedeniyle ceninle ilgili toksisitenin olmadigini gosterse de, bu
ila¢ hamilelik sirasinda gercekten ihtiya¢ varsa ve siki tibbi kontrol altinda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Aminoglikozidler anne siitiine salgilandig1 i¢in emzirme déneminde kullanilmamalidir.
Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullaninu iizerindeki etkiler

Netira, ara¢ ve makine kullanma yetenegine etki etmemektedir.



4.8 istenmeyen etkiler

Klinik calismalar sirasinda elde edilen verilerde NETIRA tedavisi ile bildirilen
istenmeyen etkiler sikliga bagh olarak asagidaki sekilde siralanmistir ;

[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, iirtiker, kagint1 gibi asir1 hassasiyet

4.9 Doz asinm ve tedavisi
Doz agim1 vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler :

Farmakoterapotik grup: Antibiyotik Goz lac1 — Antiinfektif — Goz
ATC Kodu : SO1A
Etki Mekanizmasi :

Netilmisin yan sentetik, genis spektrumlu aminoglikozid antibiyotiktir. Gentamisin
direncli tiirler dahil olmak tizere Gram + ve Gram -, farkli patojen bakterilere kars1 diigiik
konsantrasyonlarda etkili oldugu gosterilmistir. Bu antibiyotik gentamisinden farkl
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 hizl bir bakteriyel etki yaratir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler :

Emilim :

Netilmisin’in topikal uygulama sonras1 sistemik emilimi diisiiktiir.



Dagilim :

Netilmisin, diger aminoglikozidler gibi lipofiliktir, bu nedenle , topikal uygulamadan
sonra goziin 6n odasina ¢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 tizerinde intraven6z uygulama, yaklasik 11 pg/ml plazma pik
konsantrasyonuna neden olur. Yar1 omiir genellikle yetiskinlerde 2,0 - 2,5 saattir ve

bobrek yetmezligine bagh olarak bu siire artar.

Biyotransformasyon :

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 mitkemmel oldugunu kanitlamaktadir. Deneyler Netilmisin’in diger
aminoglikozidlere gore daha az nefro ve ototoksik oldugunu gostermistir.

Intramiiskiiler ve intraperitonel uygulamalar da LDs farelerde sirasiyla 142 ve 186
mg/Kg, sicanlarda 166 ve 266 mg/Kg ve kopeklerde 160 < LDsg < 200 i.m. ve

40 < LDsp< 72 i.v dir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir 0.870 g

Benzalkonyum kloriir 0.005 g

Saf su k.m. 100 ml
6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.
6.3 Raf 6mrii

24 ay
Sisenin ilk agilmasindan sonra : 28 giin

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25" C’nin altindaki oda sicakliginda ve ¢ocuklarin ulasamayacaklari yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.



6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

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

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

Gecerli oldugu takdirde kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin
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KontroliiYonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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