sp.zn. sukls263533/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

MAXITROL oc¢ni kapky, suspenze
MAXITROL o¢ni mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

MAXITROL ocni kapky, suspenze

Jeden ml suspenze obsahuje neomycini sulfas 3500 IU., polymyxini B sulfas 6000 IU.,
dexamethasonum 1 mg-

Pomocna latka se znamym tGcinkem: 1 ml suspenze obsahuje 0,04 mg benzalkonium-chloridu
Jeden ml ptipravku obsahuje prumérné 23 kapek.

MAXITROL ocni mast

Jeden g ocni masti obsahuje neomycini sulfas 3500 IU., polymyxini B sulfas 6000 IU.,
dexamethasonum 1 mg..

Pomocné latky se zndmym ucinkem: methylparaben, propylparaben, tekuty vosk z ov¢i viny (lanolin)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, suspenze.

Oc¢ni mast.

Popis piipravku:

MAXITROL, ocni kapky, suspenze: matna homogenni suspenze bez aglomeratd, bilé az svétle Zluté
barvy

MAXITROL, ocni mast: mastna, priisvitna az matna homogenni mast bez aglomerati, bilé az svétle
zluté barvy

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zanéty oka citlivé na glukokortikoidy, které jsou provazeny bakteridlni infekci, nebo u nich existuje
riziko bakteridlni infekce oka.

Oc¢ni glukokortikoidy jsou indikovany u zanéti spojivky vi¢ek nebo ocniho bulbu, zdnétt rohovky a
ptedniho segmentu oka, kde riziko uziti glukokortikoidd u nékterych infekénich konjunktivitid je
ptijatelné pro vétsi vyznam zmirnéni edému a zanétu témito latkami. Oc¢ni glukokortikoidy jsou
rovnéz indikovany u chronické pfedni uveitidy a u poSkozeni rohovky, které bylo vyvolano
chemickym, radia¢nim nebo tepelnym popalenim nebo penetraci ciziho téliska.
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Pouziti kombinace glukokortikoidii s antiinfekéni komponentou je indikovano pii vysokém riziku
infekce oka nebo pfi predpokladu piitomnosti potencialné nebezpeéného poctu bakterii v oku.

Piipravek se pouziva predevsim pii 1écbé dospélych nemocnych. Nebyly provedeny zadné klinické
studie bezpecnosti a ti¢innosti pripravku u pediatrické populace. Pouzivani piipravku u déti do 2 let se
nedoporucuje. U déti od dvou let je mozné ptipravek pouzivat jen tehdy, je-li to naprosto nezbytné.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovéni

Davkovani je stejné u dospélych, dospivajicich i u déti.

MAXITROL, ocni kapky, suspenze

1-2 kapky vkapnout do spojivkového vaku oka nebo obou o¢i.

U tézkych onemocnéni mize byt piipravek vkapavan v jednohodinovych intervalech se snizovanim
davky az do vysazeni pfi vymizeni zanétu.
U mirnych onemocnéni se ptfipravek vkapava 4-6krat denne.

MAXITROL, ocni mast

Malé mnozstvi masti (prouzek dlouhy cca 15 mm) se nanese do spojivkového vaku az 3-4krat denné,
nebo se nanese pred spanim pii pouzivani suspenze pres den.

Obvykla délka 1écby je 7-8 dni.
Zptisob podani

O¢ni podani.

MAXITROL, ocni kapky, suspenze

Pokud je po sejmuti vicka bezpecnostni krouzek uvolnény, je tfeba jej pfed pouzitim pifipravku
odstranit.

Po aplikaci se doporucuje zlehka zaviit o¢ni vicko a uzaviit slzny kandlek stlacenim prstem. Tim se
snizi systémova absorpce pripravklt podavanych do oka, coz povede ke sniZeni systémovych
nezadoucich ucinkda.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku (uvedenou v bod€ 6.1).

o Pouziti u novorozenct.

o Pouziti ptipravku je rovnéz kontraindikovano po nekomplikovaném odstranéni ciziho téliska z
oka.

o Keratitida zpisobena virem herpes simplex.

o Infekce virem vaccinia, varicella a jina virova infekce rohovky nebo spojivky.

o Plisnova onemocnéni o¢nich struktur nebo nelécené parazitarni infekce oka.

o Mykobakterialni infekce oka.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Uvodni i opakovana preskripce (pouzivani) (nad 20 ml nebo 8 g) ptipravku maji byt provedeny pouze
po vySetfeni pacienta biomikroskopii pomoci §térbinové lampy, pfipadné pii obarveni fluoresceinem.
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Pouziti glukokortikoidd po operaci katarakty mtze zpomalit hojeni.

U nékterych pacientti mize dojit k hypersenzitivité na topicky podané aminoglykosidy, jako je
neomycin. Pokud pfi pouziti tohoto 1éku dojde k rozvoji hypersenzitivity, musi byt 1écba
ukoncena.

Topické podani neomycinu muze také vést k senzibilizaci ktze.

Muze dojit ke zkifizené hypersenzitivit€¢ na jiné aminoglykosidy, aje rovnéz nutno zvazit
moznost, ze pacienti, ktefi jsou senzibilizovani na topicky neomycin, mohou byt také citlivi na
jiné topické nebo systémové aminoglykosidy.

U pacientti 1écenych systémovym neomycinem nebo pfi topické aplikaci do otevienych ran ¢i
poranéné kiize doslo k zavaznym nezadoucim ucinkim vcetné neurotoxicity, ototoxicity
a nefrotoxicity. K nefrotoxickym a neurotoxickym reakcim doslo také u systémového podani
polymyxinu B. Pfestoze tyto ucinky nebyly hlaSeny po topickém o¢nim podani tohoto
ptipravku, doporucuje se opatrnost pii souCasném pouziti se systémovou léCbou
aminoglykosidy nebo polymyxinem B.

Déletrvajici pouzivani ocnich kortikosteroidi miize mit za nasledek o¢ni hypertenzi a/nebo
glaukom s poskozenim ocniho nervu, snizenou zrakovou ostrosti a s defekty zorného pole
avznik zadni subkapsularni katarakty. U pacienti [éCenych po delsi dobu ocnimi
kortikosteroidy musi byt pravidelné a Casto kontrolovan nitroo¢ni tlak. To je dulezité zejména
u pediatrickych pacientdl, protoze riziko o¢ni hypertenze vyvolané kortikosteroidy mize byt
vetsi u déti a mize k nému dojit diive nez u dospélych.

Riziko zvySeni nitroo¢niho tlaku a/nebo tvorby katarakty vyvolané kortikosteroidy je zvySené
u predisponovanych pacientd (napt. diabetes mellitus).

Po intenzivni nebo dlouhodobé kontinualni terapii se mize u predisponovanych pacientd,
vCetné déti a pacientd lécenych inhibitory CYP3A4 (vCetné ritonaviru a kobicistatu), objevit
Cushingiv syndrom a/nebo adrenalni suprese souvisejici se systémovou absorpci
dexamethasonu podaného do oka (viz bod 4.5). V téchto ptipadech se nema lécba ukoncovat
nahle, nybrZ postupnym snizovanim davky.

Kortikosteroidy mohou snizovat odolnost vuci infekcim zplsobenym rezistentnimi
bakteriemi, plisnémi, parazity a viry, anebo napomadhat jejich vzniku, a zastfit klinické
znamky infekce.

U pacientl s pretrvavajici ulceraci rohovky je nutno myslet na plisfiovou infekci. Dojde-li
k plisnové infekci, musi byt 1é¢ba kortikosteroidy ukonéena.

Jako u ostatnich protiinfekénich ptipravkid mize mit déletrvajici podavani antibiotik, jako je
napf. neomycin a polymyxin, za nasledek prertistani rezistentnich organismu vcetné plisni.
Dojde-li k superinfekci, ukoncete podavani a zaved'te alternativni 1écbu.

Topicky podavané kortikosteroidy mohou zpomalit hojeni poranéni rohovky. Je také znamo,
ze topické nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) mohou zpomalovat nebo zpozd'ovat
hojeni. SouCasné podavéani topickych NSAID a topickych steroidii muze zvySit moznost
komplikaci pii procesu hojeni. (Viz bod 4.5).

U onemocnéni zpisobujicich ztenCeni rohovky nebo skléry bylo pozorovéano, Ze po pouziti
topickych kortikosteroidu doslo k perforaci.

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidit miiZze byt hlaSena porucha zraku. Pokud se
u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt
zvazeno odeslani pacienta k o¢nimu lékafi za Gcelem vySetfeni moznych ptic¢in, mezi které
patii katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni ser6zni chorioretinopatie
(CSCR), ktera byla hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroida.

Béhem 1é¢by o¢niho zanétu nebo infekce se nedoporucuje pouzivani kontaktnich ¢ocek.
Pripravek MAXITROL, o¢ni kapky, suspenze obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mize

zpusobit podrazdéni oci, pfiznaky suchého oka a mutze mit vliv na slzny film a povrch
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rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt se syndromem suchého oka a u pacienti
s moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1écby. Je
znamo, ze zabarvuje mekké kontaktni CoCky Zabrante styku s mékkymi kontaktnimi ¢ockami.
Pokud je pacientim povoleno noSeni kontaktnich cocek, musi byt pouceni, aby si pied
aplikaci ocnich kapek MAXITROL vyjmuli kontaktni cocky a pfed jejich opétovnym
zavedenim vyckali nejméné 15 minut.

e Piipravek MAXITROL, o¢ni mast obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou
zpusobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

e Piipravek MAXITROL, o¢ni mast obsahuje tekuty vosk z ovéi viny (lanolin), ktery muze
zpusobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakeci.

Ackoliv jsou udaje o interakci ritonaviru a kortikoidi po ofnim podani omezené, pacienti léCeni
ritonavirem mohou mit zvySenou plazmatickou koncentraci dexamethasonu (viz bod 4.4). Inhibitory
CYP3A4 (vCetné ritonaviru a kobicistatu): mohou snizit clearance dexamethasonu vedouci ke
zvySenému ucinku dexamethasonu a adrenalni supresi / vzniku Cushingova syndromu. Této
kombinaci je tfeba se vyhnout, pokud piinos nepfevazi zvySené riziko systémovych nezadoucich
ucinkt v disledku 1é¢by kortikosteroidy, pficemz ma byt pacient sledovan vzhledem k systémovym
nezadoucim ucinktim kortikosteroidu.

Soucasné podavani topickych steroidii a topickych NSAID miize zvysit moznost komplikaci pfi
procesu hojeni.

Pokud se pouziva vice neZ jeden o¢ni lokalni 1éCivy ptipravek, je nutno 1éky podavat s odstupem
nejméné 5 minut. O¢ni masti je tieba aplikovat jako posledni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje k vyhodnoceni uc¢inku neomycinu nebo polymyxinu B na muzskou ¢i
zenskou fertilitu. Klinické tdaje ke zhodnoceni uc¢inku dexamethasonu na muzskou ¢i Zenskou fertilitu
jsou omezené. Dexamethason nezpisobil zadné nezadouci ucinky na fertilitu v pfipadé
choriongonadotropinem senzibilizovaného modelu u potkant.

Tehotenstvi

Udaje o lokalnim oénim podavani dexamethasonu, neomycinu & polymyxinu B téhotnym Zendm jsou
omezené nebo nejsou k dispozici. Ve studiich na zvifatech byl pozorovan vyskyt ototoxicity a
nefrotoxicity plodu po systémové expozici aminoglykosidy. Pti nizkych davkach podavanych timto
topickym ptipravkem se neocekava, ze by neomycin zpisobil ototoxicitu ¢i nefrotoxicitu pfi expozici
in utero. Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém a ocnim podani
dexamethasonu (viz bod 5.3). Nejsou k dispozici zadné tidaje tykajici se bezpecnosti polymyxinu B u
btezich zvirat.

Podavani ptipravki MAXITROL, o¢ni kapky, suspenze / MAXITROL, o¢ni mast se v t¢hotenstvi
nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se topicky podané 1écivé latky - dexamethason, neomycin nebo polymyxin B -
vylucuji po oéni aplikaci do lidského matefského mléka.

Systémoveé podavané aminoglykosidy se vylucuji do lidského matetského mléka. Nejsou k dispozici
zadné udaje o vyluCovani dexamethasonu a polymyxinu B do lidského matefského mléka. Neni
pravdépodobné, Ze by po topickém podani piipravku bylo v lidském matefském mléce detekovatelné
mnozstvi dexamethasonu, neomycinu a polymyxinu B nebo Ze by bylo schopno vyvolat klinické
ucinky u kojence. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit, nicméné pravdépodobnost rizika
je nizka a Ize jej vyznamné omezit opatienim ke snizeni systémové absorpce uvedenym v bodé 4.2.
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4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

T&sné po aplikaci pripravku miize dojit ke kratkodobému rozmazané vidéni, které by mohlo snizit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pro jistotu nemaji byt tyto ¢innosti vykondvany dfive, nez se
vidéni projasni. Poté, co se vidéni opét projasni, nemd piipravek MAXITROL Zzadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpec¢nostniho profilu

V klinickych hodnocenich pitipravki MAXITROL, o¢ni kapky, suspenze/ MAXITROL, o¢ni mast
byly nejcastéj§imi nezadoucimi ucinky ocni diskomfort, keratitida a podrazdéni oci, a dochazelo k nim
u 0,7 % az 0,9 % pacientd.

Tabulkovy seznam nezadoucich tcinki

Nezadouci uc¢inky jsou fazeny podle tohoto schématu: velmi ¢asté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10),
méng¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) nebo
neni znamo (z dostupnych udaji nelze stanovit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci u¢inky
uvedeny podle klesajici zavaznosti. Nasledujici nezadouci uUcinky uvedené v tabulce nize byly
pozorovany v klinickych studiich ¢i po uvedeni piipravku na trh.

Tridy organovych systémi Frekvence Preferované terminy MedDRA (v. 18.0)
Poruchy imunitniho systému Neni zndmo hypersenzitivita
Poruchy oka Mén¢ Casté keratitida, zvySeny nitroo¢ni tlak, svédéni

oka, o¢ni diskomfort, podrazdéni oka

Neni znamo rozmazané vidéni (viz také bod 4.4),
fotofobie, mydridza, ptéza vicek, bolest
oka, otok oka, pocit ciziho téliska v ocCich,
o¢ni hyperemie, zvySené slzeni

Popis vybranych nezadoucich udinku

U nékterych pacientl mize dojit k hypersenzitivit¢ na topicky podané aminoglykosidy. Topické
podavani neomycinu mize dale vést k senzibilizaci kiize (viz bod 4.4).

Déletrvajici topické pouzivani oCnich kortikosteroidiit miize mit za nasledek zvySeny nitroo¢ni tlak
s poskozenim ocniho nervu, snizenou zrakovou ostrost, defekty zorného pole, vznik zadni
subkapsularni katarakty a opozdéné hojeni poranéni (viz bod 4.4).

Po pouziti kombinace piipravkt obsahujicich kortikosteroidy a antimikrobialni latky doslo k rozvoji
sekundarni infekce (viz bod 4.4).

Vzhledem ke kortikosteroidni sloZzce je u onemocnéni zplsobujicich ztenceni rohovky nebo skléry
vyssi riziko perforace (viz bod 4.4).

Pro kortikosteroid dexamethason byly hlaseny nasledujici endokrinni poruchy s frekvenci neni znamo:
Cushingliv syndrom, adrenalni suprese (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dtlezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
Webove stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vzhledem k vlastnostem tohoto pfipravku urc¢eného k topickému pouziti se neocekavaji zadné toxické
ucinky po akutnim piedavkovani do oka, ani v ptipad¢€ nahodného poziti obsahu jednoho baleni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dexamethason a antiinfektiva
ATC kod: S01CAO1

Mechanismus t¢inku

Pripravek MAXITROL ma dvoji ucinek: potlaceni piiznakti zanétu kortikosteroidni slozkou,
dexamethasonem, a protiinfekéni G¢inek vzhledem k pfitomnosti dvou antibiotik, polymyxinu B
a neomycinu.

Dexamethason

~~~~~

cytokind a ma fadu glukokortikoidnich a mineralokortikoidnich G¢inkda.

Polymyxin B
Cyklicky lipopeptid, ktery prostupuje bunécnou sténou gramnegativnich bakterii a destabilizuje
cytoplazmatickou membranu. Obvykle je méné ucinny proti grampozitivnim bakteriim.

Neomycin
Aminoglykosidové antibiotikum, které ti¢inkuje hlavn€ na bakterialni buiiky inhibici polypetidového
fetézce a syntézou na ribozomu.

Mechanismus rezistence

Bakterialni rezistence na polymyxin B je chromozomalniho piivodu a je méné Casta. Zda se, ze urcitou
roli hraje zména fosfolipidii cytoplazmatické membrany.

Rezistence na neomycin vznikd nékolika riznymi mechanismy vcetné¢ (1) zmén ribozomalnich
podjednotek v bakterialni bunice; (2) interference s transportem neomycinu do buiky a (3) inaktivace
fadou adenylacnich, fosforylacnich a acetylatnich enzymu. Genetickd informace pro produkci
inaktivacnich enzymi miize byt pfenasena na bakterialnim chromozomu nebo na plazmidech.

Hrani¢ni hodnoty

Jeden ml oc¢nich kapek MAXITROL obsahuje 6000 m.j. polymyxin-B-sulfatu a 3500 m.j. neomycin-
sulfatu-B. Hrani¢ni hodnoty a spektrum in vitro uvedené nize vychazeji z dvoji ucinnosti bud’
polymyxinu B, nebo neomycinu. Hrani¢ni hodnoty zde uvedené vychazeji ze ziskané rezistence ke
specifickym druhtim bakterii nalezenym pii ocnich infekcich a z poméru mezinarodnich jednotek
polymyxinu B a neomycinu v ptipravku MAXITROL: hrani¢ni hodnoty rezistence: > 5:2,5 az > 40:20
podle bakterialniho druhu.

Citlivost

Informace uvedené niZe jsou voditkem pro pfibliznou pravdépodobnost citlivosti mikroorganismi na
polymyxin B nebo na neomycin v o¢nich kapkach a o¢ni masti MAXITROL. Nize je uveden seznam
bakterialnich druhti ziskanych pfi zevnich o€nich infekeich.

Prevalence ziskané rezistence na vybrané druhy se muZze geograficky a v Case lisit a jsou tedy zadouci
mistni informace o rezistenci, zvlasté pii 1é€bé zavaznych infekci. Pozadejte o radu odbornika, pokud
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je mistni prevalence rezistence takova, ze vyuziti kombinace polymyxinu B a neomycinu, jaka je
v piipravku MAXITROL, je alesponi u nékterych typu infekci diskutabilni.

OBVYKLE CITLIVE DRUHY

Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Bacillus cereus

Bacillus megaterium

Bacillus pumilus

Bacillus simplex

Corynebacterium accolens
Corynebacterium bovis

Corynebacterium macginleyi
Corynebacterium propinquum
Corynebacterium pseudodiphtheriticum
Staphylococcus aureus (citlivy na methicilin — MSSA)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (citlivy na methicilin — MSSE)
Staphylococcus pasteuri

Staphylococcus warneri

Streptococcus mutans

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Pseudomonas aeruginosa

Rod serratia

DRUHY, U NICHZ MUZE BYT PROBLEM SE ZISKANOU REZISTENCI
Staphylococcus epidermidis (rezistentni na methicilin — MRSE)
Staphylococcus hominis

Staphylococcus lugdunensis

ORGANISMY S VROZENOU REZISTENCI

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococci faecalis

Staphylococcus aureus (rezistentni na methicilin — MRSA)
Streptococcus mitis

Streptococcus pneumoniae
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Anaerobni bakterie

Propionibacterium acnes

Farmakodynamické ucinky

~~~~~

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Vztah mezi farmakokinetikou a farmakodynamikou po topickém o¢nim podéani nebyl stanoven.

Klinické studie
V nedavné dobé nebyla provedena klinicka hodnoceni ptipravku MAXITROL.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost ptipravku MAXITROL nebyla u pediatrické populace sledovdna. Informace o
davkovani, upozornéni a opatienich viz bod 4.2, resp. 4.4.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Dexamethason

Po mistni aplikaci do spojivkového vaku ptechazi kortikosteroidy, jako je dexamethason, do
komorové vody a mohlo by dojit k systémové absorpci. Vzhledem k tomu, ze davkovani topickych
oc¢nich kortikosteroidl je nizsi nez v pripadé systémového podavani, obvykle nejsou klinické dikazy o
systémové absorpci.

Neomycin
Studie na kralicich ukazaly, ze se neomycin po topickém podani pomalu vstiebava do komorové vody.
Mira absorpce se zvysuje, pokud je rohovka poskozena.

Polymyxin B

Uvadi se, Ze nedochazi k absorpci polymyxinu B ze spojivkového vaku. Systémoveé podavany
polymyxin B nepronikd do komorové vody, a to ani v pfipadé zanétu. Po aplikaci do oka byla
systémova absorpce pod métitelnou hodnotou.

Distribuce

Dexamethason

Primérny distribu¢ni objem v ustaleném stavu po intravenéznim podani dexamethsonu byl 0,58 1/kg.
Pfi testovani in vitro nebyla zjisténa zadnd zména vazby na plazmatické bilkoviny ¢lovéka v rozmezi
koncentraci 0,4 — 4 pmol, primérna mira vazby na plazmatické bilkoviny byla 77,4 %.

Neomycin
Distribu¢ni objem neomycinu je 0,25 1/kg, vazba na plazmatické bilkoviny je slaba a ¢ini 20 %.

Polymyxin B

Distribucni objem polymyxinu B u vazn€ nemocnych pacientt je nizky (0,07 — 0,2 I/kg). U zdravych
subjektl se polymyxin B vaze na plazmatické proteiny ve stiedni mitfe (56 %), nicméné¢ toto procento
stoupa na 90 % u vazné nemocnych pacientdl, u nichz se mize v krevnim séru v disledku stresu az
zp&tinasobit hladina plazmatické bilkoviny al-glykoproteinu, na kterou se polymyxin B véze.

Biotransformace

Dexamethason

Pti peroralnim podani je metabolizovano 60 % davky ve formé 6-f- hydroxydexamethasonu a 5-10 %
se objevi ve form¢ dal$iho metabolitu, 6-B-hydroxy-20- diydrodexamethasonu.

Neomycin
Neomycin je metabolizovan v zanedbatelné mife.
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Polymyxin B
Metabolismus neni znam.

Eliminace

Dexamethason

Po intravendznim podani byla systémova clearance 0,125 1/hod/kg. Uvadény biologicky polocas jsou
3-4 hodiny, avSak u muzii byl mirné delsi. Po systémovém podani bylo 2,6 % pivodni 1é€ivé latky
vylou€eno moci v nezménéné podobe.

Neomycin
Systémové absorbovany neomycin je vylu¢ovan v nezménéné podobé stolici (97 %) a moci (1 %).

Polymyxin B

Celkova clearance polymyxinu B u vdzné nemocnych pacientii (naptiklad pacienti se sepsi) je 0,27 —
0,81 ml/min/kg, pficemz <1% intravendzné podané davky je vylou¢eno moci v nezménéné podobé,
coz naznacuje, ze eliminace probiha jinde nez v ledvinach, a plazmaticky biologicky polocas je
dlouhy. Zd4 se, Ze polymyxin B neni substratem ani inhibitorem hlavnich cytochromt P450.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje vyplyvajici ze studii toxicity, genotoxicity a karcinogenity po opakovaném podani
nenaznacuji specificka rizika pro lidské subjekty spojena s topickym o¢nim podanim dexamethasonu,
neomycinu nebo polymyxinu B. V neklinickych studiich vlivu dexamethasonu na reprodukci a vyvoj
byly uc¢inky pozorovany az v davkach presahujicich maximalni davku pti o¢nim podani u lidi, a proto
maji pro klinické pouziti pfi kratkodobé 1écbe nizkymi davkami jen maly vyznam. O bezpecnosti
neomycinu a polymyxinu B je k dispozici jen malo idaji nebo nejsou k dispozici zadné udaje ziskané
z neklinickych studii reprodukce a vyvoje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

MAXITROL, ocni kapky, suspenze

Chlorid sodny, polysorbat 20 (E432), benzalkonium-chlorid, hypromelosa (E464), kyselina
chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (k upraveé pH), ¢ist€na voda.

MAXITROL, ocni mast

Methylparaben (E218), propylparaben (E216), tekuty vosk z ov¢i viny (lanolin), bila vazelina.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
MAXITROL, océni kapky, suspenze

2 roky.
Po prvnim otevieni kapaci lahvic¢ky: 4 tydny.

MAXITROL, ocni mast
3 roky.
Po prvnim otevieni tuby: 4 tydny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
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MAXITROL, ocni kapky, suspenze
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

MAXITROL, ocni mast
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

MAXITROL, ocni kapky, suspenze
Prihlednd LDPE lahvicka s kapacim zafizenim a Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 5 ml

MAXITROL, ocni mast
Hlinikova tuba, PE uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 3,5 g

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

O¢ni suspenzi je nutné pied pouzitim dobfe protiepat.

Po otevfeni tuby nebo lahvicky s kapacim zafizenim nesmi byt pfipravek pouzivan déle nez 4 tydny.
Po kazdém pouziti musi byt tuba nebo lahvicka s kapacim zatfizenim dobfe uzaviena.

Moo

kontaktu s povrchem oka nebo jinou tkani ¢i predméty.

Veskery nepouzity léCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLA

MAXITROL, ocni kapky, suspenze
64/631/70-C

MAXITROL, ocni mast
64/630/70-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.7.1971
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 19.2.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.11.2023
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