Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

NETROMYCINE 50 mg/2 ml
NETROMYCINE 200 mg/2 ml
NETROMYCINE 400 mg/2 ml

injekéni roztok
netilmicinum

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SP Europe, Bruxelles, Belgie

Vyrobce
Schering-Plough Labo N.V., Heist-op-den-Berg, Belgie

SlozZeni:

Léciva latka: netilmicini sulfas odpovida netilmicinum 25 mg/ml, 100mg/ml, 200 mg/ml.
Pomocné latky:

50 mg/2 ml - disifi¢itan sodny, sifi¢itan sodny, siran sodny, dihydrat dinatrium- edetatu,
propylparaben, methylparaben, voda na injekci.

200 mg/2 ml - disifi¢itan sodny, sifi¢itan sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, benzylalkohol, voda
na injekci.

400 mg/2 ml - sificitan sodny, benzylalkohol, voda na injekci.

Indikaéni skupina:
Aminoglykosidové antibiotikum.

Charakteristika:
NETROMYCINE patti do 1ékové skupiny aminoglykosidovych antibiotik. Aminoglykosidy
ucinkuji tak, ze bakterie bud’ usmrcuji nebo brani jejich ristu a rozmnozovani.

Indikace:

Injekéni roztok ptipravku NETROMY CINE se uziva k 1é¢bé nekterych typi bakterialnich
infekci, véetn¢ infekci dychacich cest, bfisni dutiny, mocového ustroji, krve, kiize a podkoznich
tkani a infekci pooperacnich. Ptipravek je urcen pro dospélé, déti i novorozence ve veku 1 tydne
nebo mladsi.

Kontraindikace:

Lécba ptipravkem NETROMY CINE neni vhodna u osob, u nichz se v minulosti projevila
neobvykla nebo alergicka reakce (jako koptivka, kychani, hvizdavy a sipavy dech nebo jiné
dychaci potize) na tento ¢i kterykoli jiny 1ék ze skupiny aminoglykosidovych antibiotik.

Pted zahajenim aplikace 1éku informujte svého lékare pokud:

- jste v jiném stavu nebo kojite;

- trpite alergii na urcité potraviny, sifiitany ¢i jiné konzervacni potravinové pfimesi a barviva;
- mate jakékoli jiné zdravotni problémy, zejména onemocnéni ledvin ¢i mocového méchyfte,
ztratu sluchu, poruchy rovnovahy, mysthenia gravis (chorobné zvySenou unavnost) nebo
Parkinsonovu chorobu.
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Nezadouci ucinky:

Kromé pozadovanych G¢inkd mtize mit 1€k i nékteré u€inky nezadouci. I kdyz ne vzdy se musi
vSechny tyto nezddouci ucinky projevit, pokud se tak skute¢né stane, mél by se jimi zabyvat
1€kat. U déti a starSich pacienti je vétsi riziko nezddoucich ucinkt, nez u dospélych pacientti.

Proto neprodlené informujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc vzdy, kdyz se u Vas
objevi: z&vazna alergicka reakce (koptivka, hvizdavé a sipavé dychani i jiné dychaci potize);
tézkopadnost, nestabilita nebo zavrat¢; zasadni zména ve frekvenci moceni nebo v objemu moci;
vetsi Zizen; zvonéni, huceni nebo pocit plnosti v usich nebo jakékoli zhorSeni sluchu; nevolnost
nebo zvraceni; ¢erné zbarvena nebo dehtovité vyhlizejici stolice; snizena citlivost, chvéni a
Skubani ve svalech; kiece (epileptické zachvaty). Velmi vzacné se miiZze u vas objevit skvrnita
kozni vyrazka, odlupovani kiize a/nebo bolava mista/vytvareni puchyit na sliznicich, jako jsou
usta, o€i atd.

K dal§im nezddoucim u¢inktim, které se mohou vyskytnout, patii bolest hlavy; pocit inavy;
rozmazané vidéni; zmatenost; zrychlena srde¢ni frekvence; snizena citlivost; mrazeni; horecka;
vyrazka, bolest a podrazdéni v misté injekce; zhorSena funkce ledvin, ktera se projevi pfi
laboratornim vysetfeni. Velmi vzacné byla hlaSena anafylakticka reakce.

Navstivte svého lékare, jakmile zjistite kterykoli z nezddoucich G¢inkli uvedenych vyse nebo
objevi-li se jakakoli reakce na ptipravek NETROMY CINE, kterd bude trvat del$i dobu, bude vam
pusobit velké obtize nebo ji budete povazovat za vaznou.

Interakce:

Informujte svého 1ékate o vSech dalSich, at’ jiz volné prodejnych nebo 1ékafem piedepsanych
lécich, které uzivate, nebot’ pfi jejich kombinaci s pripravkem NETROMY CINE se mohou
objevit nezadouci ucinky. K témto 1éktim patii diuretika nebo aminoglykosidy, vankomycin,
polymyxin B, kolistin, organoplatiny, vysoké davky metotrexatu, ifosfamid pentamidinu,
foskarnet, antivirova 1é¢iva (acyklovir, ganciklovir, adefovir, cidofovir, tenovir), amfotericin B,
imunosupresiva jako cyklosporin, nebo takrolimus a jod-kontrastni latky.

Davkovani a zpisob pouZiti:

Injekeéni roztok ptipravku NETROMY CINE je tfeba uzivat podle pokynii 1ékare. Lékat také urci
davku 1éku, a to na zaklad€ posouzeni vasich individualnich potfeb a télesné¢ hmotnosti.
Dodrzujte disledné predepsany davkovaci rezim.

Doporucené davkovani u dospélych pacientd s normalni funkei ledvin je 4-6 mg/kg/den a je
totozné pro nitrozilni a nitrosvalové podani. Podava se ve 3 stejnych dil¢ich davkach kazdych

8 hodin, nebo ve 2 stejnych dil¢ich davkach kazdych 12 hodin nebo jednou denné.

Pediatri¢ti pacienti:

Nezrali nebo zrali novorozenci ve véku 1 tydne nebo mladsi - denni davka je 6 mg/kg/den podana
ve 2 stejnych dil¢ich davkach po 12hodinéach (3 mg/kg kazdych 12 hodin).

Novorozenci star$i nez tyden a kojenci - davka 7,5-9 mg/kg/den podana ve 3 stejnych dil¢ich
davkach (2,5-3 mg/kg) po 8 hodinach.

Pro pacienty s poskozenou funkci ledvin musi byt davkovani upraveno 1ékarem.
Vas lékatr muze téz v ptipadé potieby béhem 1écby doporucit vysSetieni krve 1 moce.
Pred aplikaci injekce je tieba lahvicku ¢i ampulku s injekénim roztokem pecliveé prohlédnout, zda

jeji obsah nema nezadouci zabarveni nebo zda neobsahuje nezadouci ¢astice.
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Lécba predavkovani: Lékat bude pravidelné hodnotit Vas zdravotni stav, aby si mohl byt jist, ze
dostavate skute¢n¢ odpovidajici davku 1éku.

Jestlize Vam bylo podéno vice ptipravku NETROMY CINE, nez mélo byt podéno:
Je velmi nepravdépodobné, Zze by Vam bylo podano piili§ mnoho ptipravku NETROMY CINE,
protoZze tento 1€k podava vzdy lékat nebo zdravotni sestra.

Jak ukoncit 1é¢bu: Vzdy je tfeba absolvovat celou Iécebnou kuru, jak byla l1ékafem piedepsana.

Upozornéni:
NETROMYCINE ptedepsal Iékat pouze Vam a pouze k 1€¢bé choroby, ktera Vas trapi
v soucasné dob¢; nepiedavejte jej proto jakékoli dalsi osobé.

Schopnost Fizeni motorovych vozidel a obsluhy strojii:
Pii uzivani 1éku v doporucenych davkach nehrozi vznik zavrati. Pokud ovSem zavraté pocitite,
pak se fizeni i obsluhy stroji vyvarujte a uvédomte svého 1ékare.

Uchovavani:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, vnitini obal v krabicce.

Varovani:
Neuzivejte 1€k po uplynuti data exspirace, které je uvedeno na obalu.
Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Baleni:

Lahvicka (NETROMYCINE 50 mg/2 ml, NETROMY CINE 200 mg/2 ml) nebo ampulka
(NETROMYCINE 400 mg/2 ml) s injekénim roztokem 1 x 2 ml/50 mg, 1 x 2 ml/200 mg, 1 x
2 ml/400 mg.

Datum posledni revize:
23.12. 2009
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