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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Netilmicina NewLine Pharma 3 mg/ml colirio, solu¢do em recipiente unidose
Netilmicina

Leia com atencao 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Netilmicina NewLine Pharma e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Netilmicina NewLine Pharma
. Como utilizar Netilmicina NewLine Pharma

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Netilmicina NewLine Pharma

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Netilmicina NewLine Pharma e para que € utilizado

Netilmicina NewLine Pharma contém a substancia ativa netilmicina, um antibiético que
mata as bactérias.

E indicado em adultos para o tratamento topico de infecdes externas do olho e da drea
circundante, provocadas por bactérias sensiveis a netilmicina.

Tem de falar com o seu médico se ndo se sentir melhor ou se se sentir pior.

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

Nao utilize Netilmicina NewLine Pharma

- se tem alergia a netilmicina, a qualquer antibidtico aminoglicésido (gentamicina,
tobramicina, kanamicina, etc.) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Netilmicina NewLine Pharma.
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Se utilizar antibidticos durante um periodo de tempo prolongado, podera tornar-se mais
suscetivel de contrair infecdes oculares.

Os antibidticos aminoglicésidos podem causar problemas de audicdo e problemas nos
rins. Se estiver a utilizar outro tratamento antibidtico, incluindo por via oral, com
Netilmicina NewLine Pharma, aconselhe-se com o seu médico.

Netilmicina NewLine Pharma ndo € injetdvel, por conseguinte, ndo pode ser injetado no
olho ou introduzido na parte da frente (camara anterior) do olho.

Em todos os casos acima mencionados ou se desenvolver uma reagdo alérgica com este
medicamento, descontinue a sua utiliza¢io e consulte o seu médico.

Criancas e adolescentes
A seguranca e eficdcia de Netilmicina NewLine Pharma em criancgas ou adolescentes nao
foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Netilmicina NewLine Pharma
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Netilmicina NewLine Pharma pode ser utilizado com outros medicamentos para uso
oftdlmico, mas € importante seguir as instru¢des na seccado 3.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

- qualquer outro antibidtico, em particular a polimixina B, colistina, viomicina,
estreptomicina, vancomicina ou cefaloridina. A utilizacao simultdnea de Netilmicina
NewLine Pharma com outros antibidticos aminoglicésidos poderd aumentar o risco de
problemas nos rins, problemas de audicdao ou podera afetar o modo como os outros
antibidticos atuam;

- cisplatina (utilizada como terapéutica para o cancro);

- diuréticos (medicamentos que reduzem a retencao de liquidos) como o 4cido
etacrinico e a furosemida.

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

Gravidez
Este medicamento s6 deve ser utilizado se o seu médico considerar apropriado.

Amamentacao
Netilmicina NewLine Pharma ndo € recomendado durante a amamentacgao, ja que este

medicamento € excretado em pequenas quantidades no leite humano.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Podera ficar temporariamente com a visdo desfocada apds a utilizacao de Netilmicina
NewLine Pharma. Nao conduza nem utilize miquinas até a sua visao voltar ao normal.

3. Como utilizar Netilmicina NewLine Pharma

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

A dose recomendada € de 1 ou 2 gotas no olho afetado, 3 vezes por dia, ou conforme
indicado pelo seu médico.

Se usar lentes de contacto

Nao se recomenda o uso de lentes de contacto durante o tratamento de uma infe¢ao
ocular superficial.

Se precisar de usar lentes de contacto, pode utilizar Netilmicina NewLine Pharma em
recipientes unidose, uma vez que nao contém conservantes.

Instrucdes de utilizagao

1) Lave/limpe as maos cuidadosamente antes de colocar o colirio.
2) Abra a saqueta de aluminio contendo os recipientes unidose.
3) Assegure-se de que o recipiente unidose estd intacto.
; /%
4) Destaque o recipiente unidose da tira e volte a colocar os recipientes por abrir na
saqueta.
oo A/
!, 0
5) Abra rodando a aba da unidade sem puxar.
6) Nao toque na ponta apds a abertura do recipiente.

7) Aperte o recipiente unidose cuidadosamente, de modo a fazer cair apenas uma
gota no olho afetado. Nao deixe a ponta do recipiente unidose tocar no olho ou nas
palpebras ou em qualquer outra superficie, de modo a evitar uma possivel contaminacao.
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Mantenha o olho afetado fechado e pressione o canto interno do olho fechado com a
ponta do dedo e mantenha durante 1 minuto. Isto € importante pois reduz a quantidade de
medicamento que passa para o resto do corpo.

Se utilizar mais Netilmicina NewLine Pharma do que deveria

Nunca foram comunicados quaisquer casos de sobredosagem com a utilizagdo de
Netilmicina NewLine Pharma.

Nao € provavel que tenha qualquer problema se instilar, ndo intencionalmente, mais gotas
do que deveria. Aplique a dose seguinte conforme habitual.

Caso se tenha esquecido de utilizar Netilmicina NewLine Pharma
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Netilmicina NewLine Pharma
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

Se utilizar Netilmicina NewLine Pharma com outros medicamentos para os olhos

Se estiver a utilizar outro medicamento para os olhos, deve esperar 5 minutos entre a
utilizacdo de cada medicamento.

As pomadas para os olhos devem ser utilizadas por dltimo.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundarios ocorreram com Netilmicina NewLine Pharma. A
frequéncia é desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- irrita¢do no olho

- vermelhiddo no olho

- erupg¢do na pele da pélpebra

- inchago da pdlpebra

- comichao no olho
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- reacgdo alérgica
- urticéria

Comunicagdo 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 INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Netilmicina NewLine Pharma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na parte de baixo de
cada unidade, no invélucro e na embalagem exterior apds “VAL”. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado no medicamento por abrir e corretamente
conservado.

Nao conservar acima de 25°C.
Manter os recipientes unidose na saqueta de aluminio original para proteger da luz.

O colirio nos recipientes de utilizagdo tnica destina-se a uma utilizacao tnica apenas.
Apés a primeira abertura de um recipiente unidose, utilize imediatamente e deite fora o
recipiente unidose apds a utilizagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.



APROVADO EM
11-03-2020
INFARMED

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Netilmicina NewLine Pharma

- A substancia ativa € a netilmicina. Cada ml de solu¢do contém 3 mg de netilmicina
(na forma de sulfato de netilmicina).

- Os outros componentes sdo cloreto de sédio, hidréxido de sédio (para ajustar o pH),
dgua purificada.

Qual o aspeto de Netilmicina NewLine Pharma e contetido da embalagem

Netilmicina NewLine Pharma €é uma solu¢do limpida e incolor ou amarela pdlida contida
em recipientes unidose, acondicionados numa saqueta de aluminio dentro de uma
embalagem de cartdo.

Cada embalagem exterior contém 15 ou 20 recipientes unidose.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

NewLine Pharma, S.L.

Tarragona, 151-157, Planta 11, Puerta 01, Bloque A
08014 Barcelona

Espanha

Fabricante

SIFI, S.P.A.

Via Ercole Patti, 36

1-95025 Aci S. Antonio (Catania)

Italia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 11/2019.

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



