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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma 1 mg/ml + 3 mg/ml colirio,
solucao

Dexametasona/Netilmicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este
medicamento pois contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem o0s mesmos
sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
secgao 4.

O que contém este folheto

1. O que é Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine
Pharma

3. Como utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma

6. Conteldo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma e para que é utilizado

Dexametasona + Netilmicina NewlLine Pharma contém dois medicamentos:
netilmicina e dexametasona.

A netilmicina é um antibi6ético que mata bactérias.

A dexametasona é um esteroide que reduz a inflamacgao.

Dexametasona + Netilmicina Newline Pharma é utilizado em adultos para
reduzir a inflamacdo e matar bactérias nos olhos que se encontram inchados,
irritados e que estdo provavelmente infetados por uma bactéria.

Tem de falar com o médico se ndo se sentir melhor ou se se sentir pior no fim do
tratamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine
Pharma

Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma pode ser utilizado em adultos,
incluindo os idosos.
Nao é recomendado em pessoas com menos de 18 anos de idade.

Nao utilize Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma

se tem alergia a netilmicina, dexametasona, antibiéticos da familia dos
aminoglicoésidos (tais como: tobramicina, canamicina, amicacina, gentamicina,
etc.) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).

se o seu médico o informou de que a pressao no seu olho é demasiado elevada.
se acha que pode ter uma infecdo viral ou fangica dentro ou em redor do seu
olho.
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se tem presentemente, ou teve no passado, uma infecdo viral no olho provocada
pelo virus herpes simplex (HSV).

se o seu médico o informou de que tem uma infecdo no olho provocada por uma
bactéria chamada micobactéria.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Dexametasona +
Netilmicina NewLine Pharma.

Fale com o seu médico se ficar inchado e aumentar de peso na zona do tronco e
na face ja que estas sdo, geralmente, as primeiras manifestacbes de uma
sindrome chamada sindrome de Cushing. Podera desenvolver supressdo da
funcdo das glandulas suprarrenais depois de parar com um tratamento
prolongado ou intensivo com Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma. Fale
com o seu médico antes de parar o tratamento por sua vontade. Estes riscos sdo
especialmente importantes em criancas e doentes tratados com um
medicamento chamado ritonavir ou cobicistate.

Contacte o seu médico se ficar com a visdo desfocada ou tiver outros distirbios
da visao.

Se utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma durante muito tempo

a pressdo no seu olho podera aumentar e causar danos nos nervos do olho e
causar problemas com a sua visao. Se utilizar Dexametasona + Netilmicina
NewlLine Pharma durante mais de 15 dias, a pressdo nos seus olhos devera ser
verificada regularmente pelo seu médico;

podera desenvolver cataratas;

as feridas poderao levar mais tempo a cicatrizar;

0 seu corpo podera ndo conseguir combater outros tipos de infecbes nos seus
olhos, tais como infegdes por fungos ou virus;

as infecdbes nos olhos que produzem muito pus, com a utilizagdo de
corticosteroides, poderdo ficar piores ou poderdao tornar mais dificil a
identificagdo do tipo de bactéria que esta a causar a infegao;

o esteroide em Dexametasona + Netilmicina Newline Pharma podera causar
uma reducgdo da espessura das superficies do olho e mesmo perfuracoes;

podera comecgar a ser alérgico ao antibiético no colirio.

Antes de utilizar Dexametasona + Netilmicina NewlLine Pharma informe o seu
médico se

tem glaucoma ou antecedentes familiares de glaucoma;

tem problemas na cérnea;

esta a tomar quaisquer outros medicamentos que contém fosfatos. O seu médico
ird querer verificar a sua cérnea em intervalos regulares;

utiliza lentes de contacto. Pode continuar a utilizar Dexametasona + Netilmicina
NewlLine Pharma, mas siga as instrugdes para os utilizadores de lentes de
contacto na secgdo 3.

Criangas e adolescentes
Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma ndo é recomendado para
utilizagdo em criangas ou adolescentes (com idade até aos 18 anos).

Apenas para uso externo
Utilize Dexametasona + Netilmicina NewlLine Pharma apenas na superficie do
seu olho. Este medicamento ndo deve nunca ser injetado ou engolido.

Outros medicamentos e Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma
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Dexametasona + Netilmicina Newline Pharma poderda interagir com outros
medicamentos. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver
tomado recentemente medicamentos oftalmicos ou quaisquer outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Mesmo
assim, podera utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma com outros
medicamentos oftdlmicos, mas seguindo as instrugdes na seccgao 3.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:
qualquer outro antibiético, em particular, a polimixina B, colistina, viomicina,
estreptomicina, vancomicina e cefaloridina. A utilizacdo de outros antibi6ticos ao
mesmo tempo que Dexametasona + Netilmicina Newline Pharma podera
aumentar o risco de problemas renais, problemas de audigdo ou podera afetar o
modo como os outros antibidticos funcionam;

cisplatina, um medicamento para o cancro;

diuréticos (medicamentos que reduzem a retencdo de liquidos), tais como o
acido etacrinico e a furosemida;

medicamentos anticolinérgicos (medicamentos que impedem a secregao das
glandulas), como a atropina;

ritonavir ou cobicistate, ja que poderdo aumentar a quantidade de
dexametasona no sangue;

outros medicamentos que contém fosfatos. O seu médico irda monitorizar a sua
cornea em intervalos regulares.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Utilizagdo durante a gravidez
E preferivel ndo utilizar Dexametasona + Netilmicina NewlLine Pharma durante a
gravidez, a menos que o seu médico considere necessario.

Utilizagao durante a amamentagao
Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma nao deve ser utilizado se estiver a
amamentar.

Conducado de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podera ficar com a visdo desfocada durante um curto periodo de tempo,
enquanto estiver a utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma. Se isto
acontecer, ndo conduza nem utilize maquinas até a sua visado voltar ao normal.

Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma contém cloreto de benzalcénio e
fosfatos

Este medicamento contém 0,05 mg de cloreto de benzalconio em cada ml.

O cloreto de benzalcénio pode ser absorvido pelas lentes de contacto moles e
pode alterar a cor das lentes de contacto. Deve remover as lentes de contacto
antes da utilizacdo este medicamento e voltar a coloca-las 15 minutos depois.

O cloreto de benzalcénio pode também causar irritagdo nos olhos, especialmente
se tem os olhos secos ou alteracGes da cornea (camada transparente na parte da
frente do olho). Se tiver uma sensagao estranha no olho, picadas ou dor no olho
apos utilizar este medicamento, fale com o seu médico.

Este medicamento contém 0,18 mg de fosfatos em cada gota que é equivalente
a 3,66 mg/ml. Se sofrer de lesdao grave na camada transparente na parte da
frente do olho (cérnea), os fosfatos podem causar em casos muito raros, zonas
nubladas na cérnea devido a acumulagdo de calcio durante o tratamento.



APROVADO EM
26-06-2023
INFARMED

3. Como utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é de uma gota no olho afetado quatro vezes por dia ou
conforme receitado. A duracao habitual do tratamento pode variar entre 5 a
14 dias.

Ndo altere a dose de colirio sem consultar o seu médico.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma ndo é recomendado para
utilizagdo em criangas ou adolescentes (com idade até aos 18 anos).

Utilizadores de lentes de contacto

Se utilizar lentes de contacto, remova-as antes de utilizar Dexametasona +
Netilmicina NewLine Pharma colirio. Depois de utilizar Dexametasona +
Netilmicina NewLine Pharma deve esperar 15 minutos antes de voltar a colocar
as lentes de contacto.

Se precisar de utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma enquanto
estiver a usar lentes de contacto, deve utilizar Dexametasona + Netilmicina
NewLine Pharma em recipientes unidose sem conservantes.

Contudo, nao se deve utilizar as lentes de contacto durante o tratamento com
colirios esteroides devido a um aumento do risco de infecdo. E ainda vivamente
recomendado evitar a utilizacdo de lentes de contacto enquanto tiver uma
infecao ou inflamagao no olho.

Se utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma com outros colirios
Espere pelo menos 10 minutos entre a utilizagdo de Dexametasona + Netilmicina
NewlLine Pharma e a utilizagdo de outros colirios ou pomadas para os olhos. As
pomadas para os olhos devem ser utilizadas por ultimo.

Instrugdes de utilizacao

Assegure-se de que o frasco esta intacto.

1. Lave as maos e sente-se de modo a ficar confortavel.

2. Enrosque bem a tampa para baixo de modo a perfurar a ponta do frasco.
Desenrosque a tampa.

3. Incline a cabega para tras.

4. Utilize o seu dedo para puxar a palpebra inferior do olho afetado
cuidadosamente para baixo.

5. Inverta o frasco e posicione a ponta do frasco préximo do olho, mas sem tocar
no mesmo. Nao toque no seu olho ou palpebra com a ponta conta-gotas.

6. Aperte o frasco cuidadosamente, de modo a administrar apenas uma gota.
Depois solte a palpebra inferior.

7. Feche o olho e pressione com um dedo contra o canto junto ao nariz do olho
afetado. Mantenha durante 2 minutos.
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8. Repita no outro olho, se o seu médico lhe tiver dito para o fazer.
9. Volte a colocar a tampa no frasco.

Se utilizar o colirio incorretamente, este pode ficar contaminado por bactérias as
quais poderdo levar a infecdes no olho. Podera ocorrer lesdo grave do olho e
subsequente perda de visdo com a utilizacdo de colirio contaminado.

Se utilizar mais Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma do que deveria
E pouco provavel que tenha problemas se utilizar demasiadas gotas.
Aplique a dose seguinte como é habitual.

Se ingerir todo o conteido de Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma,
deve consultar o seu médico imediatamente, ja que poderdo ocorrer efeitos
secundarios.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine
Pharma

Nao utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

Aplique a dose seguinte como é habitual.

Se parar de utilizar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma
Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia do efeito individual listado ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis.

Afecdes oculares

Aumento da pressdo dos olhos, formacdo de cataratas apds tratamentos
prolongados, visdao desfocada, aparecimento ou agravamento de uma infegao
viral no olho provocada pelo virus herpes simplex (HSV) ou uma infecdo fungica,
atraso na cicatrizacao de feridas.

Em casos muito raros (menos de 1 em cada 10.000), alguns doentes com lesao
grave da camada transparente na parte da frente do olho (cérnea)
desenvolveram zonas nubladas na cérnea devido a acumulagao de calcio durante
o tratamento.

Doencgas do sistema imunitario
Reacdo alérgica local: vermelhiddo da conjuntiva, ardor, comich3o.

Doengas hormonais
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Crescimento de pélos a mais (em particular nas mulheres), fraqueza e desgaste
muscular, estrias roxas na pele do corpo, aumento da tensao arterial, periodos
irregulares ou auséncia dos mesmos, alteracGes nos niveis de proteinas e de
calcio no seu corpo, crescimento atrofiado em criangas e adolescentes, e inchago
e aumento de peso no corpo e na face (designado por sindrome de Cushing) (ver
seccgdo 2, “Adverténcias e precaugdes”).

Em todos os casos descritos acima, recomenda-se que descontinue o
tratamento.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do

sitio da internet http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

ApOs a primeira abertura do frasco, utilizar no prazo de 28 dias.

Nado deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composigao de Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma

As substancias ativas sdo a netilmicina e a dexametasona.

Cada ml de solugdo contém 4,55 mg de sulfato de netilmicina (equivalente a
3 mg de netilmicina) e 1,32 mg de fosfato dissédico de dexametasona
(equivalente a 1 mg de dexametasona).

Os outros componentes sdo:

citrato de sédio,

fosfato de sédio monobasico mono-hidratado,
fosfato dissddico dodeca-hidratado,

cloreto de benzalcénio,

agua purificada.
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Qual o aspeto de Dexametasona + Netilmicina NewlLine Pharma e contelddo da
embalagem
Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma é uma solugao limpida, incolor ou
amarelada.

Um frasco contém 5 ml de Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma colirio,
solucao.

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci S. Antonio (Catania)
Italia

Fabricante

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)
Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bulgaria, Alemanha, Let6nia: Netildex

Grécia, Espanha: NETDEX

Chipre, Republica Checa, Lituania, Eslovaquia: Netaxan
Franga: NETAXEN

Polonia: Netaxen

Portugal: Dexametasona + Netilmicina NewLine Pharma

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet da Infarmed (http://www.infarmed.pt/)



