Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Netildex 3 mg/ml + 1 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehé&ltnis
Netilmicin/Dexamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Netildex und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Netildex beachten?
Wie ist Netildex anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Netildex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ISR .

1. Was ist Netildex und wofir wird es angewendet?

Netildex enthalt zwei Wirkstoffe: Netilmicin und Dexamethason.
. Netilmicin ist ein Antibiotikum zur Abtétung von Bakterien.
. Dexamethason ist ein Steroid, das Entziindungen lindert.

Netildex wird bei Erwachsenen angewendet zur Linderung von Entziindungen und zur Abtétung
von Bakterien bei geschwollenen und gereizten Augen, wenn eine bakterielle Augeninfektion
vermutet wird.

Wenn Sie sich nach Abschluss der Behandlung nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Netildex beachten?

Netildex kann bei Erwachsenen und alteren Patienten angewendet werden.
Fur Personen unter 18 Jahren wird es nicht empfohlen.

Netildex darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Netilmicin, Dexamethason, sogenannte Aminoglykosid-
Antibiotika (wie z. B. Tobramycin, Kanamycin, Amikacin, Gentamicin usw.) oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

. wenn lhr Arzt Sie darauf hingewiesen hat, dass der Druck im Inneren lhres Auges zu
hoch ist,



. wenn Sie denken, dass es sich bei der Infektion Ihres Auges oder in der Umgebung lhres
Auges um eine Virus- oder Pilzinfektion handeln kénnte.

. wenn Sie jetzt eine durch das Herpes-simplex-Virus (HSV) ausgel6ste Virusinfektion des
Auges haben oder in der Vergangenheit hatten,

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Netildex anwenden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn es bei Ihnen zu Schwellungen und einer Gewichtszunahme am
Rumpf und im Gesicht kommt, weil dies in der Regel die ersten Anzeichen eines sogenannten
Cushing-Syndroms sind. Nach Beendigung einer langfristigen oder intensiven Behandlung mit
Netildex kann es zu einer Unterdriickung der Nebennierenfunktion kommen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung eigenméchtig beenden. Diese Risiken sind besonders bei
Kindern zu beachten und bei Patienten, die mit einem Medikament namens Ritonavir oder
Cobicistat behandelt werden.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie verschwommen Sehen oder andere Sehstérungen haben.

Wenn Sie Netildex (ber langere Zeit anwenden,

. kann der Druck in Ihrem Auge ansteigen und zu einer Schadigung der Nerven in Ihrem
Auge flihren und Ihr Sehvermdgen beeintrachtigen. Wenn Sie Netildex langer als 15 Tage
anwenden, sollte Ihr Augeninnendruck regelmaiig von Ihrem Arzt kontrolliert werden.

. konnte es zu einer Linsentriibung (Katarakt) kommen;

. kann die Wundheilung langer dauern;

. kdnnte es sein, dass Ihr Korper andere Arten von Augeninfektionen, wie beispielsweise
Pilz- oder Virusinfektionen, nicht mehr so gut bekdmpfen kannbekdmpft wie sonst;

. konnten sich Augeninfektionen, bei denen sich viel Eiter bildet, unter der Anwendung

von Kortikosteroiden verschlimmern oder es konnte schwieriger sein, die Bakterien zu
identifizieren, welche die Infektion verursachen;

. konnte das Steroid in Netildex eine Ausdinnung der Augenoberflache und sogar eine
Perforationen verursachen;
. kénnten Sie gegen das in den Augentropfen enthaltene Antibiotikum allergisch werden.

Informieren Sie vor der Anwendung von Netildex lhren Arzt, wenn

. Sie an einem Glaukom leiden oder eine familidre VVorgeschichte mit Glaukom haben;
. Sie Probleme mit der Hornhaut Ihres Auges haben;
. Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Phosphate enthalten. Ihr Arzt wird Ihre Hornhaut

in regelmaRigen Abstanden kontrollieren.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Netildex bei Kindern und Jugendlichen (ab der Geburt bis zum Alter von 18
Jahren) wird nicht empfohlen.

Nur zur Anwendung am Auge
Wenden Sie Netildex nur auf der Augenoberflache an. Dieses Arzneimittel darf keinesfalls injiziert
oder geschluckt werden.

Anwendung von Netildex zusammen mit anderen Arzneimitteln

Netildex kann zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln fiihren. Informieren Sie lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel, auch fur die Augen, anwenden, angewendet haben

oder beabsichtigen anzuwenden. Dies gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel. Sie
kénnen Netildex trotzdem zusammen mit anderen Augenarzneimitteln anwenden, aber Sie miissen
die Anweisungen in Abschnitt 3 genau befolgen.



Sprechen Sie insbesondere dann mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen/anwenden:

e andere Antibiotika, insbesondere Polymyxin B, Colistin, Viomycin, Streptomycin Vancomycin
und Cephaloridin. Die gleichzeitige Anwendung von Netildex mit anderen Antibiotika kénnte
das Risiko von Nierenproblemen oder Hérschaden erhéhen oder die Wirkung anderer
Antibiotika beeinflussen.

o Cisplatin, ein Krebsmittel,

o Diuretika (Arzneimittel zur Férderung der Harnausscheidung) wie Ethacrynséure und
Furosemid;

e Anticholinergika (Arzneimittel, welche die Sekretion von Drisen unterbinden) wie z. B.
Atropin;

¢ Ritonavir oder Cobicistat, weil sie die Menge von Dexamethason im Blut erhdhen kénnten;

e andere Arzneimittel, die Phosphate enthalten. Ihr Arzt wird Ihre Hornhaut in regelmaRigen
Abstanden kontrollieren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Netildex sollte wéahrend der Schwangerschaft nach Méglichkeit nicht angewendet werden, es sei
denn, Ihr Arzt halt es fir notwendig.

Stillzeit
Netildex sollte wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Anwendung von Netildex kann es voriibergehend zu verschwommenem Sehen kommen.
Sie dirfen keine Fahrzeuge fuihren oder keine Maschinen bedienen, bis Sie wieder klar sehen
kénnen.

Netildex enthalt Phosphate.

Dieses Arzneimittel enthdlt 0,18 mg Phosphat pro Tropfen; dies entspricht 3,66 mg/ml. Wenn Sie
an einer schweren Schadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der VVorderseite des Auges)
leiden, kénnen Phosphate aufgrund von Calciumanreicherung wahrend der Behandlung in sehr
seltenen Féllen Tribungen (wolkige Flecken) auf der Hornhaut verursachen.

3. Wie ist Netildex anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt viermal taglich einen Tropfen in das betroffene Auge oder wie
vom Arzt verordnet. Die Behandlungsdauer betragt tblicherweise zwischen 5 und 14 Tagen.

Andern Sie nicht eigenméchtig die Dosis Ihrer Augentropfen ohne vorher Riicksprache mit Ihrem
Arzt zu halten.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen



Die Anwendung von Netildex bei Kindern und Jugendlichen (ab der Geburt bis zum Alter von
18 Jahren) wird nicht empfohlen.

Kontaktlinsentrager

Netildex in Einzeldosisbehaltnissen kann wahrend des Tragens von Kontaktlinsen angewendet
werden, da es keine Konservierungsstoffe enthélt. Es wird jedoch dringend davon abgeraten,
wahrend einer Augeninfektion oder -entziindung Kontaktlinsen zu tragen. Kontaktlinsen sollten
wahrend der Behandlung mit Steroid-Augentropfen wegen des erhéhten Infektionsrisikos nicht
getragen werden.

Wenn Sie Netildex zusammen mit anderen Augentropfen anwenden

Halten Sie zwischen der Anwendung von Netildex und der Anwendung anderer Augentropfen
oder -salben einen Zeitabstand von mindestens 10 Minuten ein. Augensalben sollten zuletzt
angewendet werden.

Hinweise fir die Anwendung

Achten Sie darauf achten, dass das Einzeldosisbehéltnis unbeschadigt ist.

1.  Waschen Sie sich die Hande und setzen Sie sich bequem hin oder nehmen Sie eine bequeme
Haltung ein.

2. Offnen Sie den Aluminiumbeutel mit den Einzeldosisbehaltnissen.

3. Ldsen Sie ein Einzeldosisbehaltnis vom Streifen ab (Abbildung 1) und geben Sie die
unge6ffneten Behaltnisse wieder in den Beutel zuriick.

4.  Zum Offnen des Behiltnisses drehen Sie den oberen Teil, ohne daran zu ziehen (Abbildung 2).

Nach dem Offnen des Behiltnisses die Spitze nicht mehr beriinhren.

Legen Sie den Kopf in den Nacken.

Ziehen Sie das untere Augenlid des betroffenen Auges behutsam mit dem Finger nach unten.

Halten Sie das Einzeldosisbehaltnis mit der Oberseite nach unten und filhren Sie die Spitze des

Behaltnisses an das Auge heran, ohne das Auge zu beriihren. Auge oder Augenlid nicht mit

der Spitze des Behéltnisses beriihren (Abbildung 3).

8. Drucken Sie das Einzeldosisbehaltnis zusammen, sodass nur ein einzelner Tropfen
heraustropft; dann lassen Sie das Augenlid wieder los.

9. SchlieRen Sie das Auge und driicken Sie mit einem Finger gegen den inneren Augenwinkel
des betroffenen Auges neben der Nase. Den Augenwinkel 2 Minuten lang gedruckt halten.

10. Wiederholen Sie den Vorgang am anderen Auge, wenn der Arzt Sie entsprechend angewiesen
hat.

11. Entsorgen Sie das Einzeldosisbehaltnis nach Gebrauch.
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Wenn Sie die Augentropfen unsachgemaf handhaben, konnen sie durch Bakterien verunreinigt
werden, was zu Augeninfektionen fiihren kann. Die Anwendung verunreinigter Augentropfen kann
zu schwerwiegenden Augenschéden und daraus resultierendem Verlust des Sehvermégens flhren.

Wenn Sie eine grofliere Menge von Netildex angewendet haben, als Sie sollten

Falls Sie mehr Tropfen anwenden als Sie sollten, ist es unwahrscheinlich, dass es zu Problemen
kommt.

Wenden Sie die ndchste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt an.



Wenn Sie die Anwendung von Netildex vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenden Sie die néchste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt an.

Wenn Sie die Anwendung von Netildex abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Héufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar).

Augenerkrankungen

Erhohter Augeninnendruck, Kataraktbildung nach langerer Behandlung, verschwommenes Sehen,
Entwicklung oder Verschlimmerung einer Virusinfektion des Auges durch das Herpes-simplex-
Virus (HSV) oder eine Pilzinfektion, verzégerte Wundheilung.

In sehr seltenen Féallen (weniger als 1 von 10.000 Behandelten) sind bei einigen Patienten mit
schwerer Schadigung der transparenten Schicht an der VVorderseite des Auges (der Hornhaut)
aufgrund von Kalkablagerungen wahrend der Behandlung triibe Flecken auf der Hornhaut
aufgetreten.

Erkrankungen des Immunsystems
Lokale allergische Reaktion: Rotung der Bindehaut, Brennen, Juckreiz.

Endokrine Erkrankungen

Wachstum zuséatzlicher Kérperbehaarung (insbesondere bei Frauen), Muskelschwéche und -
schwund, violette Dehnungsstreifen auf der Haut, erhéhter Blutdruck, unregelmaRige oder
ausbleibende Regelblutungen, Veranderungen der Eiweif3- und Kalziumspiegel in Threm Korper,
Kleinwuchs bei Kindern und Jugendlichen sowie Schwellungen und Gewichtszunahme am Kérper
und im Gesicht (sogenanntes ,,Cushing-Syndrom*) (siche Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*).

In allen oben genannten Fallen wird empfohlen, die Behandlung abzubrechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Netildex aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,Verwendbar
bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Nicht tiber 30 °C lagern.
Die Einzeldosisbehéltnisse im Beutel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Dieses Arzneimittel enthalt keine Konservierungsmittel.
Nach Anbruch eines Einzeldosisbehaltnisses sofort verwenden und Einzeldosisbehaltnis nach
Gebrauch mit dem verbliebenen Inhalt entsorgen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Netildex enthalt

Die Wirkstoffe sind Dexamethason 1 mg/ml (als Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium)
und Netilmicin 3 mg/ml (als Netilmicinsulfat). Ein Einzeldosisbehaltnis enthélt: 0,9 mg Netilmicin
und 0,3 mg Dexamethason.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumcitrat

Natriumdihydrogenphosphat
Natriummonohydrogenphosphat- Dodecahahydrat
Gereinigtes Wasser.

Wie Netildex aussieht und Inhalt der Packung
Netildex ist eine klare, farblose oder leicht gelbliche Lésung.

Netildex Augentropfen im Einzeldosisbehaltnis:

Funf Einzeldosisbehaltnisse mit jeweils 0,3 ml Netildex Augentropfen Ldsung, verpackt in einem
Aluminiumbeutel.

Jeder Karton enthélt 15 oder 20 Einzeldosisbehaltnisse.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien, Deutschland, Lettland: Netildex

Griechenland, Spanien: NETDEX

Zypern, Tschechische Republik, Litauen, Slowakei: Netaxan
Portugal: Dexametasona + Netilmicina SIFI

Frankreich: NETAXEN

Polen: Netaxen


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im 05/2024



