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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 



1. 	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Netaxan 1 mg/3 mg/ml akių lašai (tirpalas)


2. 	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Kiekviename ml yra:
1,32 mg deksametazono dinatrio fosfato, atitinkančio 1 mg deksametazono,
4,55 mg netilmicino sulfato, atitinkančio 3 mg netilmicino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 0,05 mg benzalkonio chlorido, 1,47 mg natrio-divandenilio fosfato monohidrato, 10 mg dinatrio fosfato dodekahidrato

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. 	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (tirpalas).
Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.
pH: 6,7‑7,7
Osmoliališkumas: 0,270‑0,330 Osmol/kg


4. 		KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 	Terapinės indikacijos 

Netaxan skirtas priekinio akies segmento uždegiminėms akies būklėms, įskaitant pooperacinius atvejus, kai yra netilmicinui jautrių mikroorganizmų sukelta bakterinė infekcija arba tokios bakterinės infekcijos rizika, gydyti. 

Skiriant Netaxan, reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2 	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Skirta vartoti tik akims.

Suaugusieji (įskaitant senyvus žmones) 
Lašinkite po 1 lašą į kiekvienos pažeistos akies junginės maišelį keturis kartus per parą arba pagal gydytojo nurodymus.

Užspaudus nosinį ašarų lataką arba pabūnant užsimerkus 2 minutes, sumažėja sisteminė absorbcija. Tai gali sumažinti sisteminį šalutinį poveikį ir padidinti vietinį aktyvumą.

Vaikų populiacija
Netaxan saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams dar neištirti.
Duomenų nėra. 

Vaikams ir paaugliams šį vaistinį preparatą galima skirti tik atidžiai įvertinus naudą ir riziką bei griežtai kontroliuojant gydytojui.

Vartojimo metodas
Prieš vartodami įsitikinkite, kad buteliukas nėra pažeistas.
1. Nusiplaukite rankas ir patogiai atsisėskite.
2. Gerai užsukite dangtelį, kad pradurtumėte buteliuko antgalį. Atsukite dangtelį.
[image: ]
3. Užverskite galvą.
4. Pirštu švelniai patempkite žemyn pažeistos akies apatinį voką.
5. Apverskite buteliuką ir pridėkite buteliuko antgalį prie akies, bet jos neliesdami.
    Nelieskite lašintuvo antgaliu akies arba akies voko.
6. Lengvai suspauskite buteliuką, kad įlašėtų tik vienas lašas, tada apatinį akies voką atleiskite.
[image: ]
7. Užsimerkite ir pirštu užspauskite pažeistos akies vidinį kampą. Palaikykite 2 minutes.
8. Pakartokite su kita akimi pagal gydytojo nurodymus.
9. Vėl uždenkite buteliuką dangteliu.
	[image: ]

Atsargumo priemonės prieš ruošiant ar vartojant šį vaistinį preparatą
Gydymo kortikosteroidų akių lašais metu dėl padidėjusios infekcijos rizikos kontaktinių lęšių nešioti negalima. Jeigu nešiojami kontaktiniai lęšiai, prieš lašinantis akių lašus juos reikia išsiimti, juos vėl bus galima įsidėti po 15 minučių (žr. 4.4 skyrių). Paviršinės akies infekcijos arba uždegimo metu griežtai rekomenduojama nenaudoti kontaktinių lęšių.
Pacientus reikia informuoti, kad neteisingai vartojami akių lašai gali užsiteršti bakterijomis, dėl to gali pasireikšti akių infekcijos. Vartojant užterštus akių lašus, galima sukelti sunkų akių pažeidimą ir apakimą.

Jeigu vartojamas ne vienas vietinis akių vaistas, vaistus reikia vartoti su bent dešimties minučių pertrauka. Akių tepalus reikia vartoti paskutinius.

[bookmark: _Hlk4572955]Gydymo trukmė:
Paprastai gydymas trunka nuo 5 iki 14 dienų. 

4.3 Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, aminoglikozidų grupės antibiotikams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vaistinio preparato sudėtyje yra kortikosteroidų, todėl jo vartoti negalima pacientams, kuriems yra: 
1) padidėjęs akispūdis; 
2) pūslelinės sukeltas keratitas arba kitos akių infekcijos, kurias sukėlė paprastoji pūslelinė; 
3) virusinės ragenos ir junginės ligos; 
4) grybelinės akių ligos; 
5) mikobakterinės akių infekcijos.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Netaxan skirtas vartoti tik akims, jo negalima gerti arba leisti į priekinę akies kamerą.
Gydant ilgiau kaip 15 dienų, reikia reguliariai tikrinti akispūdį. 

Ilgai vartojant, gali padidėti akispūdis ir (arba) pasireikšti glaukoma, dėl to gali būti pažeistas regos nervas ir atsirasti regos aštrumo bei akipločio defektų.
Ilgai vartojant kortikosteroidus, gali: 
1) susidaryti užpakalinė pokapsulinė katarakta; 
2) lėčiau gyti žaizdos; 
3) sumažėti paciento atsakas ir todėl padidėti antrinių akies infekcijų, ypač grybelinių arba virusinių, rizika. 
Gydymas kortikosteroidais gali maskuoti arba paūminti ūmines pūlines akies infekcijas. Vartojant vietinius steroidus sergantiems ligomis, dėl kurių ragena arba odena yra suplonėjusi, nustatyti jos prakiurimo atvejai.

Kai kuriems pacientams gali pasireikšti jautrumas vietiškai vartojamiems aminoglikozidams. Jeigu pasireiškė jautrumas, vartojimą nutraukite.
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra deksametazono, todėl jį reikia vartoti atsargiai pacientams, sergantiems glaukoma; reikia atidžiai apsvarstyti jo vartojimą pacientams, kurių šeimos nariai serga arba yra sirgę šia liga.
Tikėtina, kad gydymas kartu su CYP3A inhibitoriais, įskaitant vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra ritonaviro ir kobicistato, padidins sisteminio šalutinio poveikio riziką. Tokio derinio skirti nerekomenduojama, nebent nauda yra didesnė už padidėjusią sisteminio šalutinio kortikosteroidų poveikio riziką, tokiu atveju reikia atidžiai stebėti, ar pacientui nepasireiškia sisteminis šalutinis kortikosteroidų poveikis. 

Regėjimo sutrikimai 
Vartojant sisteminio ir vietinio poveikio kortikosteroidų, gali pasireikšti regėjimo sutrikimų. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai kaip neaiškus regėjimas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikia apsvarstyti, ar nereikėtų nukreipti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, tarp kurių gali būti katarakta, glaukoma arba retos ligos, pvz., centrinė serozinė chorioretinopatija (CSCR), kurių atvejų nustatyta pavartojus sisteminio ir vietinio poveikio kortikosteroidų.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra fosfatų, dėl to vietiškai vartojant gali pasireikšti ragenos nuosėdos arba ragenos susidrumstimas. Jį reikia skirti atsargiai pacientams, kurių ragena pažeista, ir tais atvejais, kai pacientas vienu metu gydomas keliais kitais akių vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra fosfatų (žr. 4.5 skyrių).
Jeigu per kelias dienas reikšmingo klinikinės būklės pagerėjimo nenustatoma arba jeigu atsiranda dirginimo arba jautrumo reiškinių, nutraukite gydymą ir pradėkite tinkamą gydymą. 

Kontaktiniai lęšiai 
Netaxan akių lašų daugiadozėje talpyklėje sudėtyje yra benzalkonio chlorido, kuris paprastai vartojamas kaip konservantas akių vaistiniuose preparatuose. Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva, todėl pacientams reikia nurodyti prieš lašinantis akių lašus išsiimti kontaktinius lęšius ir susilašinus vėl įsidėti kontaktinius lęšius ne anksčiau kaip po 15 minučių (žr. 4.2 skyrių „Dozavimas ir vartojimo metodas“).

Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Netaxan akių lašai daugiadozėje talpyklėje turi būti atsargiai skiriami sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus. 

Reikia atidžiai stebėti, kai vartojama dažnai arba ilgai, ir pacientams, sergantiems būklėmis, kai ragena yra pažeista. Arba reikia rekomenduoti vartoti Netaxan akių lašus vienadozėje talpyklėje, kurių sudėtyje nėra konservantų.

Vaikų populiacija
Netaxan nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (žr. 4.2 skyrių).

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Netaxan sąveikos tyrimų neatlikta.

Informacija apie kiekvieną sudedamąją dalį pateikiama toliau.

Netilmicinas
Vartojant netilmicino akių lašų tirpalą, reikšmingos vaistų sąveikos nenustatyta.
Vartojant kartu kitus potencialiai nefrotoksiškus ir ototoksiškus antibiotikus (net vartojant vietiškai ir ypač ertmės viduje), gali padidėti šio poveikio rizika. 
Pranešta apie galimą kai kurių aminoglikozidų nefrotoksiškumo padidėjimą, vienu metu arba vienus po kitų vartojant kitus potencialiai nefrotoksiškus vaistinius preparatus, pvz., cisplatiną, polimiksiną B, kolistiną, viomiciną, streptomiciną, vankomiciną, kitus aminoglikozidus ir kai kuriuos cefalosporinus (cefaloridiną) arba stiprius diuretikus, pvz., etakrino rūgštį bei furozemidą, dėl jų poveikio inkstams. 
Šių vaistų vartoti vienu metu su netilmicinu arba vienus po kitų nerekomenduojama.
In vitro aminoglikozido derinys su beta-laktamų grupės antibiotiku (penicilinais arba cefalosporinais) gali sukelti reikšmingą abipusį inaktyvinimą.
Pacientams, kuriems buvo inkstų funkcijos nepakankamumas, ir kai kuriems pacientams, kurių inkstų funkcija buvo normali, nustatytas sumažėjęs aminoglikozido pusinės eliminacijos laikas arba kiekis plazmoje, net jeigu antibiotikas aminoglikozidas ir panašus penicilinas buvo vartojami dviem skirtingais būdais.

Deksametazonas
Padidėjusio akispūdžio, susijusio su ilgalaikiu gydymu kortikosteroidais, rizika yra labiau tikėtina pacientams, linkusiems į ūminį akies kampo užsivėrimą, kai kartu vartojami anticholinerginį poveikį sukeliantys vaistiniai preparatai, ypač atropinas ir susiję junginiai.
CYP3A4 inhibitoriai (įskaitant ritonavirą ir kobicistatą) gali sumažinti deksametazono klirensą, dėl to gali sustiprėti poveikis bei pasireikšti antinksčių veiklos slopinimas arba Kušingo sindromas. Tokio derinio skirti nerekomenduojama, nebent nauda yra didesnė už padidėjusią sisteminio šalutinio kortikosteroidų poveikio riziką, tokiu atveju reikia atidžiai stebėti, ar pacientui nepasireiškia sisteminis kortikosteroidų poveikis.

Ragenos nuosėdų arba ragenos susidrumstimo rizika labiau tikėtina pacientams, kurių ragena pažeista ir kurie vienu metu gydomi keliais kitais akių vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra fosfatų.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie Netaxan vartojimą nėštumo metu nėra. 
Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė teratogeninį deksametazono poveikį. 
Nėštumo metu Netaxan geriau nevartoti. 

Žindymas 
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar ant akių vartojamas deksametazonas arba netilmicinas ar jų metabolitai išsiskiria į motinos pieną.
Pavojaus žindomiems naujagimiams / kūdikiams negalima atmesti.
Netaxan neturi būti vartojamas žindymo metu. 

Vaisingumas
Duomenų apie Netaxan poveikį žmonių vaisingumui nėra.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Netaxan gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai.
Akių lašų lašinimas gali sukelti laikiną neaiškų regėjimą. Kol šis poveikis nepraeis, pacientams vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima. 

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nustatytas nepageidaujamas poveikis išvardytas toliau pagal MedDRA organų sistemų klasifikaciją. Nepakanka duomenų, kad būtų galima nustatyti individualaus išvardyto poveikio dažnį (dažnis nežinomas).

Akių sutrikimai
· padidėjęs akispūdis (praėjus 15‑20 dienų nuo vietinio vartojimo jautriems arba glaukoma sergantiems pacientams);
· užpakalinės pokapsulinės kataraktos susidarymas;
· neaiškus regėjimas;
· paprastosios pūslelinės arba grybelinių infekcijų pasireiškimas arba pasunkėjimas;
· [bookmark: _Hlk13050937]lėtesnis gijimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
· padidėjęs akių jautrumas: junginės hiperemija, deginimas, niežulys.

Endokrininiai sutrikimai
· Kušingo sindromas; 
· antinksčių funkcijos slopinimas (žr. 4.4 skyrių).

Buvo pranešta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akių lašų, kurių sudėtyje yra fosfatų, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reikšmingų ragenos pažeidimų.

Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejų nenustatyta.
Jeigu nuryjamas visas vienos daugiadozės talpyklės (kurioje yra 5 mg deksametazono) turinys, gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis. Tokiu atveju reikia nedelsiant kreiptis medicinos pagalbos.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – priešuždegiminių vaistinių preparatų ir priešinfekcinių vaistinių preparatų derinys, kortikosteroidų ir priešinfekcinių vaistinių preparatų derinys, ATC kodas – S01CA01.
Netaxan sudėtyje yra dviejų veikliųjų medžiagų: deksametazono ir netilmicino.

Deksametazonas

· Veikimo mechanizmas
Deksametazonas yra kortikosteroidas, turintis stiprų priešuždegiminį poveikį, 25 kartus stipresnį už hidrokortizono. Kaip ir visi kortikosteroidai, deksametazonas daugiausiai veikia slopindamas arachidono rūgšties, kuri yra svarbiausių uždegimo mediatorių, t. y., prostaglandinų ir leukotrienų, pirmtakas, atpalaidavimą.
Deksametazono veiksmingumas gydant uždegimines akių būkles gerai ištirtas.

· Farmakodinaminis poveikis
Kortikosteroidai mažina uždegimą slopindami kraujagyslių endotelio ląstelių adhezijos molekules ir citokinų raišką. Dėl šio poveikio sumažėja prouždegiminių mediatorių raiška ir slopinamas cirkuliuojančių leukocitų prilipimas prie kraujagyslių endotelio, dėl to jie neprasiskverbia į uždegimo apimtus akių audinius.
Deksametazonas stipriai slopina uždegimą, o jo mineralkortikoidinis aktyvumas mažesnis už kai kurių kitų steroidų; tai yra vienas iš stipriausių uždegimą slopinančių vaistinių preparatų.

Netilmicinas

•	Veikimo mechanizmas
Netilmicinas yra stiprus, plataus spektro, greito baktericidinio poveikio aminoglikozidų grupės antibiotikas. Labiausiai jis veikia bakterijų ląsteles, slopindamas polipeptidų kaupimąsi ir sintezę 30S ribosomos subvienete. Netilmicinas šiame derinyje užtikrina apsaugą nuo jautrių bakterijų.
• 	Farmakodinaminis poveikis
1 lentelėje pateikiami MSK trūkio taškai, pagal kuriuos atskiriami jautrūs mikroorganizmai nuo tarpinių jautrių ir tarpiniai nuo atsparių, remiantis EUCAST duomenimis.

Pasirinktų rūšių atsparumo vyravimas gali skirtis priklausomai nuo geografinės vietos ir laiko, todėl pageidautina turėti tos geografinės vietos informaciją apie atsparumą, ypač gydant sunkias infekcijas. Jei reikia, kai vietinis atsparumo vyravimas yra toks, kad vaistinio preparato nauda bent kelių tipų infekcijoms yra abejotina, reikia pasitarti su specialistais. Toliau pateikiama informacija yra tik apytikrės gairės dėl tikimybės, ar bakterijos bus jautrios Netaxan sudėtyje esančiam netilmicinui.

Trūkio taško apibrėžimai, pagal kuriuos izoliatai priskiriami jautriems arba atspariems, yra naudingi numatant sistemiškai vartojamų antibiotikų klinikinį veiksmingumą. Tačiau kai antibiotikas vartojamas labai didelėmis koncentracijomis vietiškai tiesiai ant infekcijos vietos, trūkio taško apibrėžimai gali būti netaikomi. Dauguma izoliatų, kurie pagal sisteminius trūkio taškus būtų priskiriami atspariems, yra sėkmingai gydomi vietiškai.
Kai kuriose Europos šalyse bendro aminoglikozidų atsparumo dažnis gali sudaryti iki 50 % visų stafilokokų.

1 lentelė. Su rūšimis susiję klinikiniai mažiausios slopinamosios koncentracijos (MSK) trūkio taškai (EUCAST 2012)
	Mikroorganizmas
	Klinikiniai MSK trūkio taškai (mg/l)

	
	J () 
	A ()
	ECOFF 

	Enterobacteriaceae 
	2 
	4 
	2 

	Pseudomonas 
	4 
	4 
	4 

	Acinetobacter 
	4 
	4 
	NN 

	Staphylococcus 
	1 
	1 
	1 

	Staphylococcus, koaguliazei neigiamas 
	1 
	1 
	NN 

	Enterococcus 
	ND 
	ND 
	NN 

	Streptococcus A, B, C ir G 
	NN 
	NN 
	NN 

	Streptococcus pneumoniae 
	NN 
	NN 
	NN 

	Viridans grupės streptokokai 
	NN 
	NN 
	NN 

	Haemophilus influenzae 
	ND 
	ND 
	NN 

	Moraxella catarrhalis 
	ND 
	ND 
	NN 

	Neisseria gonorrhoeae 
	NN 
	NN 
	NN 

	Neisseria meningitidis 
	NN 
	NN 
	NN 

	Gramteigiami anaerobai, išskyrus Clostridium difficile 
	NN 
	NN 
	NN 

	Gramneigiami anaerobai 
	NN 
	NN 
	NN 

	Trūkio taškai, nesusiję su rūšimis
	2 
	4 
	NN 

	Pastaba: J = jautrus. A = atsparus. ECOFF = bendra epidemiologinė ribinė vertė atsparumui stebėti. ND = nepakanka duomenų, kad ta rūšis yra tinkama gydyti šiuo vaistu. NN = nenustatyta. 



In vitro tyrimai parodė, kad netilmicinas veikia daugumą įprastų akių patogenų ir įprastų odos floros bakterijų padermių. 2 lentelėje išvardyti iš viso 767 bakterijų izoliatų iš akių klinikinių mėginių, surinktų Prancūzijoje (FR), Vokietijoje (DE), Italijoje (IT), Lenkijoje (PL), Slovakijos Respublikoje (SK), Ispanijoje (ES) ir Jungtinėje Karalystėje (UK), jautrumo netilmicinui lygiai, rodantys bendrą įprastos akių floros jautrumo antibiotikui lygį.

2 lentelė. Bendri in vitro duomenys apie ES izoliatų jautrumą netilmicinui
	
	Jautrus
	Tarpinis
	Atsparus
	MSK50 (µg/ml)
	MSK90 (µg/ml)

	Mikroorganizmas 
	[n] 
	[%] 
	[n] 
	[%] 
	[n] 
	[%]
	
	

	S. aureus 
	252 
	100 
	0 
	0 
	0 
	0 
	0,25 
	0,5 

	S. aureus (koaguliazei neigiamas) 
	302 
	96,5 
	10 
	3,2 
	1 
	0,3 
	0,06 
	4 

	S. epidermidis 
	216 
	95,6 
	9 
	4 
	1 
	0,4 
	0,05 
	4 

	S. pneumoniae 
	
	
	
	
	
	
	4 
	8 

	H. influenzae 
	
	
	
	
	
	
	0,25 
	0,5 

	Ps. aeruginosa 
	39 
	100 
	0 
	0 
	0 
	0 
	4 
	4 



Kita informacija
Kryžminį atsparumą tarp aminoglikozidų (pvz., gentamicino, tobramicino ir netilmicino) sąlygoja fermentų modifikacijų, adeniltransferazės (ANT) ir acetiltransferazės (ACC) specifiškumas. Tačiau dėl įvairių modifikuojančių fermentų specifiškumo skirtumų kryžminis atsparumas tarp aminoglikozidų grupės antibiotikų skiriasi. Dažniausias įgytojo atsparumo aminoglikozidams mechanizmas yra antibiotikų inaktyvinimas, kurį sąlygoja plazmidžių ir transpozonų koduojami modifikuojantys fermentai.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Deksametazonas 
• Absorbcija
Įlašinus į junginės maišelį, pasiekiama gydomoji deksametazono koncentracija akyje. Didžiausia koncentracija ragenoje ir akies vandeniniame skystyje pasiekiama per 1‑2 valandas. Deksametazono pusinės eliminacijos laikas plazmoje yra maždaug 3 valandos.

• Pasiskirstymas
Vietiškai ant akių vartojamo Netaxan sisteminė ekspozicija yra maža.
Lašinus po vieną lašą Netaxan į kiekvieną akį keturis kartus per parą dvi dienas iš eilės, didžiausia deksametazono koncentracija plazmoje po paskutinės vietinės dozės yra nuo 220 iki 888 pikogramų/ml (vidutiniškai 555 ± 217 pg/ml).

• Metabolizmas
Po vartojimo deksametazono natrio fosfatą veikia hidrolizės reakcija, katalizuojant fermentams ašarų plėvelėje ir ragenoje, ir jis iš dalies konvertuojamas į lipiduose tirpų deksametazono alkoholį.

• Eliminacija
Deksametazonas ekstensyviai išsiskiria metabolitų pavidalu.

Netilmicinas 
• Absorbcija
Kaip ir visi aminoglikozidai, netilmicinas yra mažai lipofilinis, todėl vietiškai pavartojus jis prastai prasiskverbia per priekinę akies kamerą.
• Pasiskirstymas
Su žmonėmis atlikti tyrimai parodė, kad vieną kartą vietiškai pavartojus netilmicino koncentracija ašarose paprastai yra 256 mikrogramai/ml po 5 minučių, 182 mikrogramai/ml po 10 minučių, 94 mikrogramai/ml po 20 minučių ir 27 mikrogramai/ml po 1 valandos.

• Metabolizmas
Vietiškai ant akių vartojamas netilmicinas nėra metabolizuojamas.

• Eliminacija
Kaip ir vartojant kitus aminoglikozidų grupės antibiotikus, daugiausiai netilmicino pašalinama nepakitusia forma per inkstus.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys daugiausiai gauti iš paskelbtos informacijos.

Deksametazonas
Po iki šešių mėnesių trukusio vietinio deksametazono naudojimo nustatyta, kad laboratoriniai gyvūnai (triušiai ir žiurkės) jį toleravo gerai.
Sugirdyto deksametazono toksiškumo simptomai, nustatyti įvairioms gyvūnų rūšims, yra susiję su adrenokortikosteroidų poveikiu, įskaitant pakitusią hipofizės-antinksčio ašį ir lengvą anemiją.
Pastebėti toksiškumo požymiai laboratorinių gyvūnų skrandyje, kepenyse, antinksčių ir hipofizės liaukose, plaučiuose bei blužnyje.
Po vietinio vartojimo atliktų tyrimų metu daugumos šių būklių nebuvo arba jos buvo retai.
Turimi duomenys nerodo kliniškai reikšmingų gliukokortikoidų genotoksiškų savybių.
Eksperimentais su gyvūnais nustatyta, kad kortikosteroidai sukelia vaisiaus rezorbciją ir vilko gomurį. Triušiams kortikosteroidai sukėlė vaisiaus rezorbciją ir įvairius galvos, ausų, galūnių ir gomurio defektus.
Taip pat nustatytas vaisiaus augimo gimdoje slopinimas ir centrinės nervų sistemos funkcinio vystymosi pakitimai.

Netilmicinas
Žinoma, kad aminoglikozidai kaip antibiotikų klasė gali sukelti reikšmingą nefrotoksinį ir ototoksinį poveikį, kuris kai kuriais atvejais gali būti negrįžtamas. Netilmicino poveikio vaisingumui, teratogeniškumo ir ponataliniai tyrimai su žiurkėmis ir triušiais reikšmingo netilmicino toksinio poveikio, ypač vartojant ant akių, neparodė. Su triušiais atlikto akių toleravimo tyrimo metu junginės ir ragenos lygio arba akių dugno pažeidimų nenustatyta ir akių refleksai nebuvo pažeisti.

Fiksuotas derinys 
Panašūs į pirmiau apibendrintus kiekvienos veikliosios medžiagos rezultatai gauti atliekant tyrimus su triušiais, duodant fiksuotą derinį.

Pavojaus aplinkai vertinimas
[bookmark: _Hlk13051172]Deksametazono ir netilmicino prognozuojamos koncentracijos aplinkoje (PKA)paviršiniame vandenyje skaičiavimas buvo paremtas didžiausia aštuonių vaistinio preparato lašų doze žmogui per 24 valandų laikotarpį.
Kiekviename laše yra 0,05 mg deksametazono ir 0,15 mg netilmicino. Apskaičiuotos PKApaviršiniame vandenyje vertės, vartojant akių lašus, buvo atitinkamai 0,002 mikrogramo/l deksametazono ir 0,006 mikrogramo/l netilmicino. Šios vertės buvo mažesnės už 5 % veikimo ribą (0,01 mikrogramo/l), todėl nėra tikėtina, kad deksametazono ir netilmicino kiekis, išduodamas įprastam vartojimui, keltų riziką vandens aplinkai.


6. 	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio citratas
Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Benzalkonio chloridas
Išgrynintas vanduo

6.2 	Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini.

6.3 	Tinkamumo laikas

Neatidarius: 2 metai.
Pirmą kartą atidarius, suvartoti per 28 dienas.

6.4 	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dėžutė su 1 mažo tankio polietileno buteliuku su užsukamuoju dangteliu, kuriame yra 5 ml akių lašų.

6.6 	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. 	REGISTRUOTOJAS

SIFI S.p.A. 
Via Ercole Patti 36
95025 Aci S. Antonio (CT)
Italija

8. 	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/21/4834/001

9. 	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2021 m. spalio 18 d.


10. 	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. sausio 5 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt.  


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SIFI S.p.A.
Via Ercole Patti, 36
I-95020 Aci Sant’Antonio
Italija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS




	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Dėžutė su vienu 5 ml buteliuku



	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Netaxan 1 mg/3 mg/ml akių lašai (tirpalas) 
deksametazonas / netilmicinas


	2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)



Kiekviename tirpalo ml yra 1,32 mg deksametazono dinatrio fosfato (atitinkančio 1 mg deksametazono) ir 4,55 mg netilmicino sulfato (atitinkančio 3 mg netilmicino).


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS



Pagalbinės medžiagos: natrio citratas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, benzalkonio chloridas, išgrynintas vanduo.

Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



Akių lašai (tirpalas).

5 ml buteliukas


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)



Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Vartoti ant akių


	6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE



Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


	7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



Prieš vartojimą išsiimkite minkštuosius kontaktinius lęšius.


	8.	TINKAMUMO LAIKAS



Tinka iki <mm/MMMM>
Pirmą kartą atidarius buteliuką, suvartoti per 28 dienas.


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



Laikyti žemesnėje kaip 30 ℃ temperatūroje.


	10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)




	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



SIFI S.p.A. 
Via Ercole Patti 36
95025 Aci S. Antonio (CT)
Italija


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



LT/1/21/4834/001


	13.	SERIJOS NUMERIS



Serija:


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Receptinis vaistas


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



Prieš pirmą kartą vartodami, gerai užsukite dangtelį, kad pradurtumėte ir atidengtumėte buteliuko antgalį.


	16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



Netaxan akių lašai (tirpalas) 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris}



	MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

5 ml tūrio buteliukas




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)



Netaxan 1 mg/3 mg/ml akių lašai (tirpalas) 
deksametazonas / netilmicinas
Vartoti ant akių


	2.	VARTOJIMO METODAS



Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP <mm/MMMM> 


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)



5 ml


	6.	KITA



[registruotojo logotipas] 

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Netaxan 1 mg/3 mg/ml akių lašai (tirpalas) 
deksametazonas / netilmicinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. 	Kas yra Netaxan ir kam jis vartojamas
2. 	Kas žinotina prieš vartojant Netaxan
3. 	Kaip vartoti Netaxan
4. 	Galimas šalutinis poveikis
5. 	Kaip laikyti Netaxan
6. 	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Netaxan ir kam jis vartojamas

Netaxan sudėtyje yra dviejų vaistų: netilmicino ir deksametazono.
· Netilmicinas yra antibiotikas, žudantis bakterijas.
· Deksametazonas yra steroidas, mažinantis uždegimą.

Netaxan vartojamas suaugusiesiems uždegimui mažinti ir bakterijoms žudyti akyse, kurios yra patinusios, sudirgusios ir, tikėtina, yra užkrėstos bakterijomis.

Jeigu pasibaigus gydymui Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2. Kas žinotina prieš vartojant Netaxan

Netaxan galima vartoti suaugusiesiems, įskaitant senyvus žmones.
Nerekomenduojama jo vartoti vaikams arba paaugliams iki 18 metų.

Netaxan vartoti draudžiama:
· [bookmark: _Hlk10557685]jeigu yra alergija netilmicinui, deksametazonui, aminoglikozidų grupės antibiotikams (pvz., tobramicinui, kanamicinui, amikacinui, gentamicinui ir kt.) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu gydytojas Jums sakė, kad Jūsų akispūdis yra per didelis;
· jeigu manote, kad Jums galbūt yra virusinė arba grybelinė infekcija akyje arba aplink akį;
· jeigu dabar sergate arba anksčiau sirgote virusine akies infekcija, sukelta paprastosios pūslelinės viruso (herpes simplex, HSV);
· jeigu gydytojas Jums sakė, kad Jums yra akies infekcija, sukelta bakterijų, vadinamų mikobakterijomis.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Netaxan.
Jeigu Jums pasireiškė patinimas ir riebalų kaupimasis aplink liemenį ir veido srityje, kreipkitės į gydytoją, nes paprastai tai būna pirmieji sindromo, vadinamo Kušingo sindromu, požymiai. Sustabdžius ilgalaikį arba intensyvų gydymą Netaxan, gali pasireikšti antinksčių liaukos funkcijos slopinimas. Pasitarkite su gydytoju, prieš sustabdydami gydymą patys. Ši rizika yra ypač svarbi vaikams ir pacientams, gydomiems vaistu, vadinamu ritonaviru arba kobicistatu.

Jeigu pasireiškė neaiškus regėjimas arba kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į gydytoją.

Jeigu vartojate Netaxan ilgą laiką
· gali padidėti akispūdis, tai gali pažeisti akies nervus ir sukelti regėjimo sutrikimų. Jeigu vartojate Netaxan ilgiau kaip 15 dienų, gydytojas turi reguliariai tikrinti Jūsų akispūdį;
· Jums gali pasireikšti katarakta;
· gali lėčiau gyti žaizdos;
· Jūsų organizmas gali nekovoti su kitų tipų akių infekcijomis, pvz., grybelinėmis arba virusinėmis infekcijomis, kaip įprastai;
· vartojant kortikosteroidus, akių infekcijos, kurių metu susidaro daug pūlių, gali pasunkėti arba gali būti sunkiau atpažinti infekciją sukeliančių bakterijų tipą;
· Netaxan sudėtyje esantis steroidas gali sukelti akies paviršių suplonėjimą ir net prakiurimą;
· Jūs galite tapti alergiški akių lašų sudėtyje esančiam antibiotikui.

Prieš pradėdami vartoti Netaxan, pasakykite gydytojui, jeigu
· Jums yra arba Jūsų šeimos nariams yra buvusi glaukoma;
· Jums yra ragenos sutrikimų;
· vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra fosfatų. Gydytojas gali norėti reguliariai tikrinti Jūsų rageną;
· nešiojate kontaktinius lęšius. Netaxan vis tiek galite vartoti, bet laikykitės 3 skyriuje pateikiamų kontaktinius lęšius nešiojantiems žmonėms skirtų nurodymų.

Vaikams ir paaugliams
Netaxan nerekomenduojama vartoti vaikams arba paaugliams (nuo gimimo iki 18 metų).

Tik išoriniam vartojimui
Netaxan vartokite tik ant akių paviršiaus. Šio vaisto jokiu būdu negalima leisti arba nuryti.

Kiti vaistai ir Netaxan
Netaxan gali sąveikauti su kitais vaistais. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote akių vaistų arba kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Netaxan vis tiek galite vartoti kartu su kitais akių vaistais, bet laikykitės 3 skyriuje pateikiamų nurodymų.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate toliau nurodytus vaistus:
· bet kurį kitą antibiotiką, ypač polimiksiną B, kolistiną, viomiciną, streptomiciną, vankomiciną ir cefaloridiną. Vartojant kitus antibiotikus kartu su Netaxan, gali padidėti inkstų funkcijos sutrikimų, klausos sutrikimų rizika arba gali pakisti kitų antibiotikų poveikis;
· cisplatiną, vaistą nuo vėžio;
· diuretikus (vaistus, mažinančius vandens susilaikymą), pvz., etakrino rūgštį ir furozemidą;
· anticholinerginius vaistus (vaistus, kurie stabdo liaukų sekreciją), pvz., atropiną;
· ritonavirą arba kobicistatą, nes tai gali padidinti deksametazono koncentraciją kraujyje;
· kitų vaistų, kurių sudėtyje yra fosfatų. Gydytojas reguliariai tikrins Jūsų rageną.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimas nėštumo metu
Nėštumo metu Netaxan geriau nevartoti, nebent, gydytojo nuomone, tai yra būtina.

Vartojimas žindymo metu
Netaxan neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant Netaxan, Jūsų regėjimas trumpai gali tapti neaiškus. Tokiu atveju nevairuokite ir nevaldykite jokių įrankių ar mechanizmų, kol Jūsų regėjimas vėl taps aiškus.

Netaxan sudėtyje yra benzalkonio chlorido ir fosfatų
Kiekviename šio vaisto ml yra 0,05 mg benzalkonio chlorido.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.

Kiekviename šio vaisto laše yra 0,18 mg fosfatų, tai atitinka 3,66 mg/ml. Jeigu Jums yra akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkių pažeidimų, labai retais atvejais fosfatai gali sukelti drumzlinus ragenos plotelius dėl gydymo metu susiformavusių kalcio nuosėdų.


3. Kaip vartoti Netaxan

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra vienas lašas į pažeistą akį keturis kartus per parą arba kaip nurodyta. Paprastai gydymas trunka nuo 5 iki 14 dienų.

Nekeiskite akių lašų dozės nepasitarę su gydytoju.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Netaxan nerekomenduojama vartoti vaikams arba paaugliams (nuo gimimo iki 18 metų).

Nešiojantiems kontaktinius lęšius
Jeigu nešiojate kontaktinius lęšius, prieš vartodami Netaxan akių lašus, turite juos išsiimti. Po Netaxan vartojimo kontaktinius lęšius vėl galima įsidėti po 15 minučių.
Jeigu nešiojate kontaktinius lęšius ir Jums reikia vartoti Netaxan, vartokite Netaxan vienadozėse talpyklėse be konservantų.
Tačiau gydymo steroidų akių lašais metu dėl padidėjusios infekcijos rizikos kontaktinių lęšių nešioti negalima. Primygtinai rekomenduojama vengti nešioti kontaktinius lęšius akių infekcijos arba uždegimo metu.

Jeigu vartojate Netaxan kartu su kitais akių lašais
Jeigu vartojate Netaxan ir kitus akių lašus arba tepalus, vaistus reikia vartoti su bent 10 minučių pertrauka. Akių tepalus reikia vartoti paskutinius.

Vartojimo instrukcija
Įsitikinkite, kad buteliukas nėra pažeistas.
1. Nusiplaukite rankas ir patogiai atsisėskite.
2. Gerai užsukite dangtelį, kad pradurtumėte buteliuko antgalį. Atsukite dangtelį.
[image: ]
3. Užverskite galvą.
4. Pirštu švelniai patempkite žemyn pažeistos akies apatinį voką.
5. Apverskite buteliuką ir pridėkite buteliuko antgalį prie akies, bet jos neliesdami.
    Nelieskite lašintuvo antgaliu akies arba akies voko.
6. Lengvai suspauskite buteliuką, kad įlašėtų tik vienas lašas, tada apatinį akies voką atleiskite.
[image: ]
7. Užsimerkite ir pirštu užspauskite pažeistos akies vidinį kampą prie nosies. Palaikykite 2 minutes.
[image: ]
8. Pakartokite šiuos veiksmus su kita akimi, jeigu gydytojas nurodė tai daryti.
9. Vėl uždenkite buteliuką dangteliu.
[image: ]
                                       

Neteisingai vartojant akių lašus, jie gali užsiteršti bakterijomis, dėl to gali pasireikšti akių infekcijos. Vartojant užterštus akių lašus, galima sukelti sunkų akių pažeidimą ir apakimą.

Ką daryti pavartojus per didelę Netaxan dozę?
Susilašinus per daug lašų, šalutinis poveikis nėra tikėtinas.
Lašinkite kitą vaisto dozę įprastu metu.

Jeigu nurijote visą Netaxan turinį, turite nedelsdami kreiptis į gydytoją, nes gali pasireikšti šalutinis poveikis.

Pamiršus pavartoti Netaxan
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 
Lašinkite kitą vaisto dozę įprastu metu.

Nustojus vartoti Netaxan
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Individualaus išvardyto poveikio dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

Akių sutrikimai
Padidėjęs akispūdis, kataraktos atsiradimas po ilgalaikio gydymo, neaiškus regėjimas, virusinės akies infekcijos, sukeltos paprastosios pūslelinės viruso (herpes simplex, HSV), arba grybelinės infekcijos pasireiškimas arba pasunkėjimas, lėtesnis žaizdų gijimas.

Labai retais atvejais (rečiau kaip 1 iš 10 000) kai kuriems pacientams, kuriems buvo akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkių pažeidimų, atsirado drumzlinų ragenos plotelių dėl gydymo metu susiformavusių kalcio nuosėdų.

Imuninės sistemos sutrikimai
Vietinė alerginė reakcija: junginės paraudimas, deginimas, niežėjimas.

Hormoniniai sutrikimai
Papildomų kūno plaukų augimas (ypač moterims), raumenų silpnumas ir nykimas, violetinės strijos ant kūno odos, padidėjęs kraujospūdis, nereguliarios menstruacijos arba jų išnykimas, pakitęs baltymo ir kalcio kiekis organizme, sulėtėjęs vaikų bei paauglių augimas ir kūno svorio augimas bei riebalų kaupimasis ant veido (vadinama Kušingo sindromu) (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Pirmiau nurodytais atvejais rekomenduojama nutraukti gydymą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.


5. 	Kaip laikyti Netaxan

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės ir buteliuko po „Tinka iki“ ir „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti žemesnėje kaip 30 ℃ temperatūroje.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, suvartoti per 28 dienas.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. 	Pakuotės turinys ir kita informacija

Netaxan sudėtis
Veikliosios medžiagos yra deksametazonas ir netilmicinas.
Kiekviename tirpalo ml yra 1,32 mg deksametazono dinatrio fosfato (atitinkančio 1 mg deksametazono) ir 4,55 mg netilmicino sulfato (atitinkančio 3 mg netilmicino).

Pagalbinės medžiagos yra
natrio citratas,
natrio-divandenilio fosfatas monohidratas,
dinatrio fosfatas dodekahidratas,
benzalkonio chloridas,
išgrynintas vanduo.

Netaxan išvaizda ir kiekis pakuotėje
Netaxan yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

Vienas buteliukas, kuriame yra 5 ml Netaxan akių lašų (tirpalo).

Registruotojas ir gamintojas 
SIFI S.p.A. 
Via Ercole Patti 36
95025 Aci S. Antonio (CT)
Italija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija, Vokietija, Latvija: Netildex
Graikija, Ispanija: NETDEX
Kipras, Čekija, Lietuva, Slovakija: Netaxan
Prancūzija: NETAXEN
Lenkija: Netaxen
Portugalija: Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-01-05.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 
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