CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maxitrol, (1 mg+3500 j.m.+6000 j.m.)/ml, krople do oczu, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Deksametazon (Dexamethasonum) 1 mg/ml
Siarczan neomycyny (Neomycini sulfas) 3500 j.m./ml
Siarczan polimyksyny B (Polimyxini B sulfas) 6000 j.m./ml

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, zawiesina
Produkt ma posta¢ nieprzezroczystej zawiesiny w kolorze od biatego do jasno-zottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie chorob oczu ze wspdtistniejagcym odczynem zapalnym, odpowiadajgcych na stosowanie
steroidow, w przypadkach, w ktorych wskazane jest stosowanie kortykosteroidéw i jednoczesnie
podejrzewa si¢ lub istnieje niebezpieczenstwo wystapienia zakazenia bakteryjnego oka (np.

W chorobach zapalnych spojowek powiekowych i gatkowych, rogowki, przedniego odcinka gatki
ocznej, przewleklym zapaleniu btony naczyniowej przedniego odcinka oka oraz uszkodzeniach
rogowki wywotanych oparzeniami, np. chemicznymi, radiacyjnymi, cieplnymi, lub wbiciem ciat

obcych).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Mfodziez i dorosli, w tym pacjenci w podesziym wieku

W chorobach o tagodnym przebiegu stosuje si¢ jedng do dwoch kropli do worka (workéw)
spojowkowego (spojowkowych) do czterech — sze$ciu razy na dobe. Czestos¢ podawania produktu
zmnigjsza si¢ w miar¢ uzyskiwania poprawy klinicznej. Nalezy jednak wystrzegac si¢
przedwczesnego przerwania leczenia.

W ciezkich przypadkach stosuje si¢ jedna do dwdch kropli co godzing. Stopniowo lek stosuje si¢
W coraz mniejszej dawce, a po ustgpieniu objawow zapalenia przerywa si¢ jego stosowanie.

Zaleca si¢ delikatne zamkniecie powieki i uciSniecie przewodu nosowo-tzowego po wkropleniu
produktu. Moze to zmnigjszy¢ ogdlnoustrojowe wchtanianie leku podanego do oka i przyczynié si¢ do
zmniejszenia jego ogdlnych dzialan niepozadanych.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie wiecej niz jeden produkt leczniczy podawany do oczu, nalezy
zachowac¢ co najmniej 5 minut przerwy pomi¢dzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.



Dzieci
Nie okreslono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek

Nie badano dziatania produktu Maxitrol w tych populacjach pacjentow. Jednak ze wzgledu na mate
wchtanianie ogolnoustrojowe substancji czynnych po miejscowym podaniu produktu, uznaje sie, ze
nie ma potrzeby modyfikacji jego dawkowania.

Sposdb podawania
Do stosowania do oczu.
Przed uzyciem butelke nalezy dobrze wstrzasnac.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki zakraplacza i zawiesiny zawartej w butelce nalezy
zachowac ostrozno$¢, by nie dotyka¢ koncowka zakraplacza powiek, okolic sgsiadujacych z okiem lub
innych powierzchni.

Jesli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go wyrzuci¢ przed
zastosowaniem leku.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

Opryszczkowe zapalenie rogowki;

Krowianka, ospa wietrzna oraz inne zakazenia wirusowe rogowki lub spojowek;

Choroby grzybicze struktur oka;

Nieleczone zakazenia pasozytnicze oka;

Zakazenia pratkowe oka;

Nieleczone ropne zakazenie oka.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Do stosowania wytacznie do oczu

o Po podaniu zalecane jest ucisniecie przewodu nosowo-tzowego lub delikatne zamknigcie
powieki. Moze to zmniejszy¢ wehtanianie systemowe produktéw leczniczych podawanych do
oka i zmniejszy¢ ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

o U niektorych pacjentéw wystapi¢ moze nadwrazliwos¢ na stosowane miejscowo antybiotyki
aminoglikozydowe, jak neomycyna. Nasilenie reakcji nadwrazliwosci moze si¢ waha¢ od
dziatan miejscowych do uogodlnionych reakcji, takich jak rumien, swiad, pokrzywka, wysypka
skorna, anafilaksja, reakcje anafilaktoidalne Iub pgcherzowe. W przypadku wystapienia
nadwrazliwosci nie nalezy kontynuowaé stosowania produktu leczniczego Maxitrol.

o Dodatkowo, miejscowe stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do uczulen skornych.

o Moze rozwing¢ si¢ nadwrazliwo$¢ krzyzowa na inne antybiotyki aminoglikozydowe,
wiec u pacjentow, u ktdrych wystgpita nadwrazliwosé na stosowang miejscowo neomycyne,
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia nadwrazliwo$ci na inne antybiotyki
aminoglikozydowe, stosowane miejscowo lub uktadowo.

o U pacjentow, ktorzy otrzymywali neomycyng ogolnie lub miejscowo na otwarte rany czy
uszkodzona skore, wystgpity powazne dziatania niepozadane, tgcznie z objawami
nefrotoksycznymi, ototoksycznymi i neurotoksycznymi.

Dziatania nefrotoksyczne i neurotoksyczne wystepowaty takze po uktadowym zastosowaniu
polimyksyny B. Chociaz dziatan takich nie zgtaszano w zwiazku z miejscowym zastosowaniem
niniejszego produktu do oczu, zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku rownoczesnego
leczenia podawanymi uktadowo aminoglikozydami lub polimyksyng B.



. Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidow do oczu moze powodowaé nadcisnienie oczne i (lub)
jaskre, z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, ostabieniem ostro$ci widzenia i zaburzeniami pola
widzenia, a takze z tworzeniem si¢ tylnej zacmy podtorebkowe;j. U pacjentdéw wymagajacych
dlugotrwatego stosowania kortykosteroidow do oczu nalezy rutynowo i czesto dokonywac
pomiaru ci$nienia srodgatkowego. Jest to szczegolnie istotne u pacjentow pediatrycznych,
poniewaz ryzyko indukowanego kortykosteroidami nadci$nienia ocznego moze by¢ wigksze
i moze wystgpi¢ u nich szybciej niz u dorostych. Ryzyko spowodowanego przyjmowaniem
kortykosteroidéw rozwoju nadci$nienia ocznego oraz tworzenia si¢ zaémy jest wyzsze
U pacjentow cierpigcych jednoczes$nie na inne choroby (np. u pacjentdow chorych na cukrzyce).

o Ogolnoustrojowe wchlanianie deksametazonu w wyniku intensywnego lub dtugotrwatego
podawania do oczu moze spowodowac wystapienie zespotu Cushinga i (lub) zahamowanie
czynnosci nadnerczy u predysponowanych pacjentow, w tym u dzieci oraz pacjentow leczonych
inhibitorami CYP3A4 (w tym rytonawirem i kobicystatem). W takich przypadkach nalezy
stopniowo zakonczy¢ leczenie.

o Kortykosteroidy mogg zmniejsza¢ odpornosc i utatwia¢ rozwdj opornych zakazen bakteryjnych,
grzybiczych, pasozytniczych lub wirusowych oraz maskowac kliniczne objawy zakazenia.
o U pacjentow z uporczywym owrzodzeniem rogowki nalezy bra¢ pod uwagg mozliwosé

zakazenia grzybiczego. W przypadku wystapienia grzybiczego zakazenia rogdwki leczenie
kortykosteroidami nalezy przerwac.

o Podobnie, jak w przypadku innych $rodkéw przeciwzakaznych, dlugotrwate stosowanie
antybiotykow, jak neomycyna i polimyksyna, moze prowadzi¢ do rozwoju mikroorganizméw
niewrazliwych, w tym grzybow. Jesli wystapi nadkazenie, nalezy przerwac stosowanie
produktu i wdrozy¢ leczenie alternatywne.

o Kortykosteroidy stosowane miejscowo do oczu moga op6zniac gojenie si¢ uszkodzen rogowki.
Miejscowo stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) mogg spowalnia¢ i opo6zniac
proces gojenia. Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z miejscowo
stosowanymi steroidami moze zwigkszac ryzyko wystapienia probleméw z gojeniem (patrz

punkt 4.5).

o W schorzeniach przebiegajacych ze $cienczeniem rogéwki lub twardéwki stwierdzono
wystepowanie perforacji w zwigzku ze stosowaniem miejscowo dziatajacych steroidow.

o Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych w czasie leczenia zapalenia lub zakazenia oka.

Jezeli produkt jest podawany pacjentom chorym na jaskre, czas leczenia powinien by¢ ograniczony do
dwoch tygodni, o ile dtuzsze stosowanie nie ma wyraznego uzasadnienia; ci$nienie wewnatrzgatkowe
powinno by¢ rutynowo kontrolowane u tych pacjentow.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR, ang. Central Serous Chorioretinopathy), ktora notowano po ogélnoustrojowym

i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Produkt leczniczy Maxitrol krople do oczu zawiera 0,04 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym
mililitrze (0,04 mg/ml).

Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchnig¢ rogéwki. Chlorek benzalkoniowy
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usungé¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmnie;j

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy monitorowaé. Z powodu niewielkiej ilosci danych nie ma
ro6znic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo
jednak oczy dzieci wykazuja silniejsza reakcje na bodzce niz oczy os6b dorostych. Podraznienie moze
mie¢ wplyw na leczenie u dzieci.



45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jednoczesne miejscowe stosowanie steroidow oraz niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ)
moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia problemow z gojeniem si¢ rogowki.

U pacjentow leczonych rytonawirem st¢zenia deksametazonu w osoczu mogg by¢ podwyzszone (patrz
punkt 4.4).

Opisywano przypadki wystepowania interakcji podczas stosowania pojedynczych sktadnikow
produktu, podawanych ogoélnie. Jednak podczas stosowania miejscowego, niebezpieczenstwo
wystagpienia interakcji jest znikome ze wzglgdu na bardzo mate wchtanianie substancji czynnych
produktu podawanego ta droga.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie wiecej niz jeden lek podawany do oczu, nalezy zachowacé co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.

Inhibitory CYP3A4, (w tym rytonawir i kobicystat) moga zmniejsza¢ klirens deksametazonu, co moze
spowodowac nasilenie dziatania i zahamowanie czynnos$ci nadnerczy (wystapienie zespotu Cushinga).
Nalezy unika¢ takiego polaczenia, chyba ze korzysci z leczenia przewyzszaja zwigkszone ryzyko
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow. W takim przypadku nalezy
obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja ogolnoustrojowe dziatania niepozadane
glikokortykosteroidow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Plodno$é
Brak jest dostepnych danych dotyczacych wptywu niniejszego produktu na ptodnos¢ mezczyzn lub
kobiet.

Ciaza
Brak jest danych lub dane na temat stosowania produktu Maxitrol krople do oczu, zawiesina u kobiet

w cigzy sg ograniczone. W badaniach prowadzonych na zwierzetach stwierdzono toksyczny wptyw na
rozrodczos$¢ niektorych czynnych sktadnikéw produktu Maxitrol krople do oczu, zawiesina (patrz
punkt 5.3.). Stosowanie produktu Maxitrol krople do oczu, zawiesina w czasie cigzy nie jest zalecane.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy zastosowane miejscowo do oczu deksametazon, neomycyna lub polimyksyna B
wydalane sa z mlekiem kobiet. Poniewaz kortykosteroidy i aminoglikozydy moga przenika¢ do mleka,
nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlecia karmionego piersig. Nalezy podjac¢ decyzje, czy
przerwa¢ karmienie piersia, czy przerwac i (lub) odstawi¢ leczenie produktem Maxitrol krople do
oczu, zawiesina, biorac pod uwagg korzys¢ z karmienia piersia dla dziecka i korzys¢ z leczenia dla
kobiety.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Maxitrol nie ma wplywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jezeli po podaniu kropli do oczu
wystapi niewyrazne widzenie, pacjent przed rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyn musi odczekac
az powroci ostro$¢ widzenia.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach Kklinicznych z zastosowaniem produktu Maxitrol najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi byly uczucie dyskomfortu w oku, zapalenie rogoéwki oraz podraznienie oka,
wystepujace u 0,7% do 0,9% pacjentow.

Wymienione nizej dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug nastepujacej konwencji:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 to <1/100), rzadko
(>1/10 000 to <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej kategorii czestosci dziatania niepozadane
wymieniane sg w porzadku zmniejszajacego si¢ stopnia cigzkosci.

Klasyfikacja ukladow i narzadow Terminologia wg MedDRA (v.18.0)
Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos¢é nieznana: nadwrazliwo$é
Zaburzenia endokrynologiczne Czestos¢ nieznana: zespot Cushinga, zahamowanie
czynno$ci nadnerczy (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu nerwowego Czestos¢ nieznana: bol glowy
Zaburzenia oka Niezbyt czesto: zapalenie rogowki, zwigkszenie

cisnienia wewnatrzgatkowego, §wiad oka, uczucie
dyskomfortu w oku, podraznienie oka

Czestos¢ nieznana: wrzodziejace zapalenie rogowki,
niewyrazne widzenie, nadwrazliwo$¢ na swiatto,
powiekszenie Zrenicy, opadanie powieki, bol oka,
obrzek oka, uczucie ciata obcego w oku, przekrwienie
oka, nasilone tzawienie, nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czestos¢ nieznana: zesp6t Stevensa - Johnsona

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U niektorych pacjentdéw moze pojawic si¢ reakcja nadwrazliwo$ci na podawane miejscowo
aminoglikozydy. Dodatkowo, miejscowe stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do wystapienia
uczulen skornych (patrz punkt 4.4).

Dlugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow podawanych do oczu moze skutkowaé
wzrostem cisnienia wewnatrzgatkowego z uszkodzeniem nerwu wzrokowego, obnizeniem ostro$ci
widzenia i zaburzeniami pola widzenia oraz do powstawania zaémy podtorebkowe;j (patrz punkt 4.4).

W przypadku jednoczesnego stosowania kortykosteroidu z lekami przeciwbakteryjnymi moze dojs¢
do powstawania infekcji wtornych (patrz punkt 4.4).

Ze wzgledu na wystepowanie w sktadzie kortykosteroidu, w przebiegu chordb prowadzacych do
$cienczenia rogowki lub twardowki, istnieje wyzsze niebezpieczenstwo powstawania perforacji (patrz
punkt 4.4).

Dziatania ogélnoustrojowe
Nie notowano wystgpowania zadnych czgstych ani niezbyt czestych dziatan niepozadanych podczas
stosowania produktu Maxitrol w postaci kropli do oczu, zawiesiny.

Przeglad wszystkich spontanicznych doniesien po wprowadzeniu leku do obrotu o dziataniach
niepozadanych produktu Maxitrol w postaci kropli do oczu, zawiesiny zebranych od czasu
wprowadzenia tego produktu do obrotu, wykazat niezmieniony profil bezpieczenstwa leku z punktu
widzenia wszystkich dzialan niepozadanych dotyczacych narzadu wzroku, dziatan ogélnoustrojowych
oraz dziatan farmakologicznych specyficznych dla danej grupy lekow.




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Klinicznie istotne, przedmiotowe i podmiotowe objawy przedawkowania produktu Maxitrol
(punkcikowe zapalenie rogéwki, zaczerwienienie, wzmozone tzawienie, obrzgk i §wiad powiek) mogg
by¢ zblizone do dziatan niepozadanych obserwowanych u niektdrych pacjentow.

Ze wzgledu na wlasciwos$ci tego produktu, nie oczekuje sie wystepowania dodatkowych dziatan
toksycznych zwiazanych z ostrym przedawkowaniem produktu po podaniu do oka ani przypadkowym
spozyciu zawartosci jednej butelki.

W razie miejscowego przedawkowania produktu Maxitrol nalezy przeptukac oko (oczy) letnig woda.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty okulistyczne, produkty ztozone zawierajace leki dziatajace
przeciwzapalnie i przeciw zakazeniom; produkty zlozone zawierajace kortykosteroidy i leki dziatajace

przeciw zakazeniom.
Kod ATC: S01C A01

Mechanizm dziatania

Skutecznos¢ kortykosteroidow w leczeniu zapalnych chorob oczu jest dobrze udokumentowana.
Kortykosteroidy dziatajg przeciwzapalne poprzez hamowanie wydzielania naczyniowych,
nabtonkowych biatek adhezyjnych, hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy I i Il oraz zmniejszanie
ekspresji cytokin. Dziatanie kortykosteroidow skupia si¢ gtdwnie na zmniejszeniu uwalniania
mediatorow prozapalnych oraz hamowaniu przylegania kragzacych leukocytow do nabtonka
naczyniowego, co zapobiega tym samym ich atakowi na tkanki oka objete stanem zapalnym.
Deksametazon wykazuje znaczace dziatanie przeciwzapalne przy ograniczonej, w porownaniu

Z innymi steroidami, aktywnosci mineralokortykoidowe;j i jest jednym z najsilniej dziatajacych lekow
przeciwzapalnych.

Dziatanie farmakodynamiczne

Skojarzenie siarczanu neomycyny i siarczanu polimyksyny B zawarte w produkcie Maxitrol wykazuje
aktywno$¢ wobec wigkszos$ci bakterii chorobotworczych najczesciej powodujacych zakazenia oka;
bakterie te wymieniono ponizej.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania
Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis




Gram-ujemne

Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella/Enterobacter spp.
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Badania wykazaly, ze skojarzenie siarczanu neomycyny i siarczanu polimyksyny B wykazuje
synergiczng aktywno$¢ in vitro wobec niektorych szczepow Enterococcus, w tym wobec
Enterococcus faecalis.

Produkt Maxitrol moze nie wykazywac wystarczajacego dzialania przeciwbakteryjnego wobec
paciorkowcow, w tym wobec Streptococcus pneumoniae.

Siarczan neomycyny jest antybiotykiem przeciwbakteryjnym o szerokim zakresie dziatania. Jest on
aktywny wobec wigkszo$ci bakterii Gram-dodatnich, a takze wobec niektorych bakterii Gram-
ujemnych; ryzyko selekcji szczepow opornych na neomycyne jest mate. Na neomycyng jest jednak
oporna wiekszo$¢ szczepdw paciorkowcow oraz wiele szczepow Pseudomonas.

Siarczan polimyksyny B jest wybiorczym lekiem przeciwbakteryjnym, aktywnym gtéwnie wobec
drobnoustrojow Gram-ujemnych, a tym wobec Pseudomonas aeruginosa.

Mozliwe jest wystepowanie nadwrazliwosci krzyzowej w stosunku do réznych aminoglikozydow;
jezeli podczas stosowania produktu Maxitrol wystgpia reakcje nadwrazliwosci nalezy przerwaé
stosowanie leku i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Dostgpnos¢ deksametazonu podawanego miejscowo do oczu w postaci 0,1% zawiesiny badano
U pacjentow po chirurgicznym zabiegu usuniecia zaémy. Maksymalne st¢zenie leku w cieczy
wodnistej, wynoszace okoto 30 ng/ml, wystepowato po uptywie 2 godzin od zakroplenia.
Dostgpnos¢ biologiczna deksametazonu podanego doustnie wynosi okoto 70%.

Farmakokinetyka neomycyny jest podobna do farmakokinetyki innych antybiotykow
aminoglikozydowych. Podczas podawania zdrowym mezczyznom na nieuszkodzong skore do 47,7 g
masci zawierajacej 0,5% siarczanu neomycyny i pozostawiania jej na 6 godzin nie stwierdzano
obecno$ci wykrywalnych stezen neomycyny w surowicy krwi.

Wochtanianie polimyksyny B przez btony sluzowe jest stabe i zmienne lub nie wystgpuje w ogdle.
W surowicy pacjentow, ktorym podawano miejscowo antybiotyk na duze powierzchnie ran
oparzeniowych, na spojowki i do zatok szczgkowych nie stwierdzano obecnos$ci polimyksyny B
w wykrywalnych st¢zeniach.

Dystrubucja

Deksametazon wiaze si¢ z albuminami surowicy w okoto 77% - 84%. Klirens deksametazonu miesci
si¢ w zakresie od 0,111 I/h/kg do 0,225 1/h/kg, a objetos¢ dystrybucji wynosi od 0,576 I/kg
do 1,15 I/kg.

Metabolizm
Deksametazon metabolizowany jest do 6-p-hydroksydeksametazonu. Okoto 60% zastosowanej dawki
wydalana jest w postaci tego metabolitu.

Eliminacja
Stezenie deksametazonu po uzyskaniu warto$ci maksymalnych stopniowo zmniejsza sig, a okres
poéttrwania leku wynosi 3 godziny. Deksametazon eliminowany jest z ustroju na drodze transformacji



metabolicznej. Okoto 60% dawki ulega eliminacji z moczem w postaci 6-f-hydroksydeksametazonu.
W moczu nie stwierdza si¢ obecno$ci deksametazonu niezmienionego. Okres pottrwania
deksametazonu w osoczu jest wzglednie krotki i wynosi 3-4 godziny.

Podczas podawania zdrowym mezczyznom na nieuszkodzong skore do 47,7 g masci zawierajacej
0,5% siarczanu neomycyny i pozostawiania jej na 6 godzin nie stwierdzano obecno$ci wykrywalnych
stezeh neomycyny w moczu.

Nie stwierdzano obecnosci polimyksyny B w wykrywalnych st¢zeniach w moczu u pacjentow, ktorym
podawano miejscowo antybiotyk na duze powierzchnie ran oparzeniowych, na spojowki i do zatok
szczekowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono dlugotrwatych badan na zwierzgtach ukierunkowanych na ocen¢ dziatania
rakotworczego oraz wptywu na rozrodczo$¢ produktu Maxitrol w postaci kropli do oczu, zawiesiny.

Neomycyna podawana doustnie szczurom w badaniu 2-letnim nie wykazata dziatania rakotworczego.
Nie prowadzono zadnych badan ukierunkowanych na oceng¢ dziatania rakotworczego innych
sktadnikow czynnych produktu Maxitrol; nie prowadzono takich badan w odniesieniu do
deksametazonu i polimyksyny B.

Ogolnoustrojowa ekspozycja na aminoglikozydy w dawkach toksycznych, znacznie przekraczajacych
dawki dostepne ogdlnoustrojowo podczas miejscowego stosowania produktéw do oczu, moze wigzac
si¢ z wystepowaniem nefrotoksycznosci i ototoksycznosci. Ogoélnoustrojowe narazenie na
deksametazon moze wigza¢ si¢ z wystgpowaniem dzialan zaleznych od zaburzenia rownowagi
glikokortykosteroidowej.

Badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym, prowadzone z kroplami do oczu zawierajagcymi
deksametazon w postaci zawiesiny, ujawnity wystepowanie u krolikow dziatan ogolnych
charakterystycznych dla kortykosteroidéw. Dziatania te wystepowaty jednak podczas stosowania
dawek znacznie przekraczajacych ekspozycje uzyskiwang u cztowieka i stad ich znaczenie kliniczne
jest niewielkie. Wystapienie takich dziatan podczas stosowania produktu Maxitrol zgodnie

Z zaleceniami jest mato prawdopodobne.

Mutagenno$¢
Badania deksametazonu prowadzone w warunkach in vitro i in vivo nie ujawnity dziatania

mutagennego.

Neomycyng¢ uznano za pozbawiong dziatania genotoksycznego na podstawie wynikow standardowych
badan in vitro i in vivo.

Nie ma zadnych danych na temat mutagennosci siarczanu polimyksyny B.

Teratogennos¢
W badaniach prowadzonych na zwierzgtach stwierdzono dziatanie teratogenne kortykosteroidow.

Podawanie cigzarnym krolikom do oczu produktu zawierajgcego 0,1% deksametazonu powodowato
zwickszenie czgstosci wystepowania wad wrodzonych ptodu oraz opdznienie wewnatrzmacicznego
wzrostu ptodu. U szczurow przewlekle otrzymujacych deksametazon obserwowano op6znienie
rozwoju i zwickszenie §miertelnosci ptodéw. Badania neomycyny prowadzone na zwierzetach nie
wykazaty wptywu na ptod. Nie prowadzono badan polimyksyny B.

Maxitrol moze by¢ stosowany w okresie cigzy wylacznie wtedy, gdy mozliwa korzys$¢ przewyzsza
potencjalne ryzyko dla ptodu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Polisorbat 20 (E 432)

Benzalkoniowy chlorek

Hydroksypropylometyloceluloza (E 464)

Stezony kwas solny i (lub) wodorotlenek sodu (do ustalenia odpowiedniego pH)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie przeprowadzono badan w zakresie niezgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywaé w loddwce.

Przechowywac¢ butelke w pozycji pionowe;j.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z zakraplaczem z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) oraz zabezpieczong zakretka
z polipropylenu (PP).

Dostepna jest nastepujaca wielkos¢ opakowania: zewnetrzne tekturowe pudetko zawierajace
1 butelke 5 ml.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami
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