SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
MAXITROL kapi za oko, suspenzija
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml suspenzije sadrzi 1 mg deksametazona, 3500 1J neomicin sulfata i 6000 1J polimiksin B sulfata.
Pomo¢ne supstance: 1 ml suspenzije sadrzi 0,04 mg benzalkonijum hlorida.

Za potpuni spisak pomo¢nih supstanci vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oko, suspenzija.
Bijela do svijetlo Zuta neprovidna suspenzija, bez aglomerata.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Lijek je namijenjen za primjenu kod adolescenata u dobi od 12 godina i starijih i odraslih osoba kod
upalnih upalnih stanja oka koja reaguju na steroide i kod kojih je indicirano lijecenje kortikosteroidima,
te je istovremeno prisutna bakterijska infekcija ili postoji opasnost od njezina razvoja (npr. upalna stanja
o¢ne jabulice i kapaka, roznice i prednjeg segmenta ocne jabucice, hroni¢ni prednji juveitis, te
radijacijske i opeklinske povrede roznice ili penetracije stranog tijela).

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Primjena kod adolescenata u dobi od 12 godina i starijih, te odraslih osoba

Kod blazih oboljenja ukapavaju sel do 2 kapi u konjunktivnu kesicu 4 - 6 puta dnevno.

UCcestalost primjene se postepeno smanjuje skladno klini¢kim znakovima poboljSanja. Potrebno je voditi
racuna da ne dode do prijevremenog prestanka sa terapijom .

Kod jacih oboljenja uobicajeno je doziranje 1-2 kapi svakih sat vremena, s postupnim smanjivanjem
doziranja do potpunog prestanka.

Preporucljivo je da bolesnik prstima lagano stisne jamicu izmedu medijalnog ocnog ugla i nosa ili
njezno zatvori kapke nakon ukapavanja. Time se smanjuje sistemska apsorpcija i moguénost pojave
sistemskih nezeljenih reakcija.

Primjena kod djece mlade od 12 godina
Sigurnost i djelotvornost primjene kod djece mlade od 12 godina nije ustanovljena, stoga se primjena
u toj populaciji ne preporucuje.

Primjena kod osoba sa oslabljenom funkcijom jetre i bubrega

Primjena MAXITROL kapi za oko nije ispitana kod ove kategorije pacijenata. Medutim, zbog slabe
sistemske apsorpcije aktivne supstance nakon lokalne primjene ovog proizvoda, prilagodavanje doze
nije potrebno.
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Nacin primjene

Za okularnu primjenu.

Dobro protresti bocicu prije upotrebe.

Kako bi se sprijecila kontaminacija vrha kapaljke i suspenzije, kapaljka ne smije doticati kapke,
okolno podrugje ili bilo koju drugu povrsinu.

Nakon skidanja poklopca, ukoliko je zastitni obru¢ za evidenciju otvaranja klimav, uklonite ga prije
primjene lijeka.

Ako se primjenjuje vise od jednog lijeka za lokalnu primjenu u oko, lijekovi se moraju ukapati s
najmanje 5 minuta razmaka izmedu ukapavanja. Mast za oko treba primijeniti posljednju.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivnu ili neku od pomo¢nih supstanci navedenih u dijelu 6.1.
Herpes simpleks keratitis.

Vakecinija, varicela (male boginje) i ostale virusne bolesti roznice ili konjunktive.
Gljivi¢ne infekcije struktura oka ili nelijeCene parazitne infekcije oka.
Mikobakterijske infekcije oka.

Nelijecene gnojne infekcije oka.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza kod primjene lijeka
Samo za okularnu primjenu.

Osjetljivost na lokalnu primjenu aminoglikozidnih antibiotika, poput neomicina, moze se pojaviti kod
nekih bolesnika.

Tezina reakcija preosjetljivosti moze varirati od lokalnih do generaliziranih reakcija kao $to su eritem,
svrbez, urtikarija, osip na kozi, anafilaksija, anafilaktoidne reakcije ili bulozne reakcije.

U slucaju razvoja preosjetljivosti tokom primjene ovog lijeka, treba prekinuti sa lijeCenjem.

Dodatno, lokalna primjena neomicina moze dovesti do senzibilizacije koze (vidjeti dio 4.8).

Moguca je pojava unakrsne preosjetljivosti na ostale aminoglikozide, a treba i razmotriti mogucénost da
bolesnici koji postanu osjetljivi na neomicin lokalno primijenjen u oko mogu biti osjetljivi na ostale
lokalne i/ili sistemske aminoglikozide.

Ozbiljne nezeljene reakcije ukljucujuéi neurotoksi¢nost, ototoksicnost i nefrotoksicnost zabiljeZzene su
kod bolesnika koji su sistemski primali terapiju neomicina, ili kada je neomicin primijenjen lokalno kod
otvorenih rana ili oStecenja koze. Nefrotoksicne i neurotoksicne reakcije zabiljeZene su sa sistemskim
primijenjenim polimiksinom B. Iako ove nezeljene reakcije nisu zabiljezene nakon lokalne okularne
primjene ovog proizvoda preporuuje se oprez kod istovremene primjene sa sistemskim
aminoglikozidima ili polimiksinom B.

Dugotrajno koristenje oftalmi¢kog kortikosteroida moze rezultirati o€nom hipertenzijom ili izazvati
glaukom, i oStecenje vidnog zZivca, smanjiti vidnu ostrinu i izazvati oStecenje vidnog polja, te uzrokovati
nastanak posteriorne subkapsularne katarakte. Kod bolesnika koji duze vremena koriste oftlamicke
kortikosteroide o¢ni pritisak treba redovno i ¢esto mjeriti. Ovo je posebno vazno kod pedijatrijskih
bolesnika, jer je rizik pojave kortikosteroidom inducirane ocne hipertenzije ve¢i kod djece i moze se
dogoditi ranije nego kod odraslih. MAXITROL kapi za oko nisu odobrena za primjenu kod
pedijatrijskih bolesnika mladih od 12 godina.

Rizik od kortikosteroidom induciranog porasta ocnog pritiska i/ili nastanka katarakte povecan je kod
predisponiranih bolesnika (npr. dijabetes).
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Cushingov sindrom 1i/ili adrenalna supresija povezana sa sistemskom apsorpcijom okularno primjenjenog
deksametazona moze se pojaviti nakon intenzivne ili dugotrajne kontinuirane terapije u bolesnika sa
predispozicijom, ukljucujuéi djecu i bolesnika lije¢ene sa CYP3A4 inhibitorima (ukljuc¢ujuéi ritonavir i
kobicistat). U ovim sluc¢ajevima, lije¢enje je potrebno postepeno prekinuti.

Kod pacijenata sa glaukomom ne preporucuje se primjena duza od dvije sedmice, osim u slucajevima
kada je produzenje terapije opravdano; potrebna je stalna kontrola intraokularnog prtiska.

Primjena kombinacije steroida i antibiotika moZe uzrokovati nastanak sekundarne infekcije.

Gljivi¢ne infekcije roznice mogu biti posljedica dugotrajne primjene steroida. Pri primjeni steroida
kod bilo koje trajnije ulceracije roZnice treba uzeti u obzir moguénost gljivicne infekcije. Zbog
slabljenja odbrambenih mehanizama moguca je pojava sekundarnih bakterijskih infekcija. Prisutnost
kortikosteroidnog lijeka moze prikriti ili pojacati akutnu gnojnu infekciju oka.

Kortikosteroidi mogu smanjiti rezistenciju ili pomo¢i u razvoju otpornih bakterija, gljivicnih,
parazitnih ili virusnih infekcija i prikriti klinicke znakove infekcije, ili mogu suprimirati reakcije
preosjetljivosti na sastojke proizvoda.

Kod bolesnika sa dugotrajnim ulkusom roznice treba posumnjati na gljivicnu infekciju. U slucaju
pojave gljivicne infekcije, treba prestati sa kortikosteroidnom terapijom.

ProduZzena primjena antibiotika kao §to su neomicin i polimiksin B moze rezultirati pojacanim rastom
otpornih organizama, ukljucujuéi gljivice. U slucaju pojave superinfekcije, treba prekinuti primjenu i
primijeniti alternativnu terapiju.

Lokalno primijenjeni kortikosteriodi mogu usporiti lijeCenje rana. Poznato je da lokalni NSAIL-i
usporavaju ili produzuju lijeCenje. Istovremena primjena lokalnih NSAIL-a i lokalnih steroida moze
povecati moguénost problema sa lijeCenjem (vidjeti dio 4.5).

Kod bolesti koje uzrokuju stanjivanje roznice i bjelooCnice, primjena steroida moze dovesti do
perforacije roznice.

Ne preporucuje se nosenje kontaktnih le¢a tokom lijecenja o¢nih upala ili infekcija.

MAXITROL kapi za oko sadrze 0,2 mg benzalkonijevog hlorida u 5 ml, §to odgovara 0,04 mg/ml.
Benzalkonij hlorid moze uzrokovati iritaciju oka i promijeniti boju mekih kontaktnih sociva. Treba
izbjegavati dodir sa mekim kontakntim soc¢ivima. Ako je bolesnicima dozvoljeno noSenje kontaktnih
sociva, prije ukapavanja kapi u o¢i potrebno je izvaditi kontaktna sociva i vratiti ih 15 minuta nakon
primjene lijeka.
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4.5 Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedene studije interakcije.

Objavljeni su podaci o interakcijama pojedinih sastojaka pri sistemskoj primjeni. Medutim, sistemska
apsorpcija nakon o¢ne primjene tako je slaba da je rizik od bilo kakve interakcije minimalan.
Istovremena primjena lokalnih steroida i lokalnih NSAIL-a moze povecati moguénost problema sa
lijeCenjem roznice (vidjeti dio 4.4).

CYP3A4 inhibitori (ukljucujuéi ritonavir i kobicistat) mogu smanjiti klirens deksametazona, Sto
rezultira njegovim povecanim u¢inkom i adrenalnom supresijom/Cushingovim sindromom (vidjeti dio
4.4). Ovu kombinaciju je potrebno izbjegavati, osim ako korist ne nadmasuje povecani rizik od
sistemskih kortikosteroida, a u tom slucaju je potrebno pratiti bolesnike zbog moguce pojave
sistemskih u¢inaka kortikosteroida.

4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Nema ili su ograniceni podaci o primjeni deksametazona, neomicina ili polimiksina B kod trudnica.
Aminoglikozidni antibiotici, poput neomicina, prolaze kroz posteljicu nakon intravenske primjene kod
trudnica. Pokazalo se da sistemska neklinicka i klinicka izloZenost aminoglikozidima inducira
ototoksicnost i nefrotoksi¢nost.

Produzena ili ponavljana primjena kortikosteroida tokom trudnocée povezana je s povecanim rizikom za
intrauterini zastoj rasta. Novorodenc¢ad majki koje su primale znacajne doze kortikosteroida tokom
trudnoce treba pazljivo pratiti zbog mogucih znakova hipoadrenalizma (vidjeti dio 4.4.).

Studije na zivotinjama ukazale su reproduktivnu toksi¢nost nakon sistemske i oftalmicke primjene
deksametazona (vidjeti dio 5.3).

Nema dostupnih podataka o sigurnosti primjene polimiksina B kod skotnih Zivotinja.

MAXITROL se ne preporucuje tokom trudnoce.

MAXITROL kapi za oko smiju se u trudnoc¢i uzimati samo ako ocekivana korist za majku nadmasuje
moguci rizik za zametak i plod.

Dojenje

Nije poznato izlucuju li se lokalno oftalmicki primijenjeni deksametazon, neomicin ili polimiksin u
majc¢ino mlijeko.

Ipak, sa obzirom da se sistemski kortikosteroidi i aminoglikozidi mogu distribuirati u mlijeko, rizik za
dojence ne moze se iskljuciti. Odluku o prekidu dojenja ili prekidu/obustavi lijeCenja sa MAXITROL
kapima treba donijeti na osnovi procjene koristi dojenja za dijete i koristi terapije za majku.

Plodnost

Nema dostupnih podataka da primjena neomicina i polimiksina B utice na plodnost kod muskaraca i
zena. OgraniCeni su klini¢ki podaci o uticaju deksametazona na plodnost kod muskaraca ili Zena.
Deksametazon nije pokazao nezeljene efekte na plodnost u modelu Stakora tretiranih korionskim
gonadotropinom.

4.7 Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i radu na maSinama

Kao pri primjeni bilo kojeg drugog o€nog pripravka, nakon primjene moguce je prolazno zamucenje
vida. Privremeno zamudéenje vida ili druge smetnje vida mogu uticati na sposobnost upravljanja
vozilima ili maSinama. Ukoliko nakon primjene proizvoda dode do zamucenja vida, pacijent mora
sacekati da se vid razbistri prije nego §to pocne voziti ili upravljati masinama.

4.8 Nezeljene reakcije
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Sazetak sigurnosnog profila

U klini¢kim studijama sa MAXITROLOM najéesc¢e nezeljene reakcije bile su nelagoda u oku, keratitis
i iritacija oka, a zabiljezene su u 0,7 % do 0,9 % bolesnika.

Tabelarni prikaz nezeljenih reakcija

Slijede¢e su nezeljene reakcije zabiljezene u klinickim studijama sa MAXITROLOM i tokom
postmarketin§kog pracenja lijeka i razvrstane su prema slijede¢em dogovoru: vrlo ¢esto (>1/10), ¢esto
(>1/100 to <1/10), manje cesto (>1/1,000 to <1/100), rijetko (=1/10,000 to <1/1000), vrlo rijetko
(<1/10,000), ili nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka). Unutar svake grupe
ucestalosti, nezeljene reakcije su prikazane u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti.

Organski sistem NeZeljene reakcije

Poremecaji oka Manje Cesto: keratitis, poviSeni o¢ni
pritisak*, svrbez oka**, nelagoda u oku**,
eritem, svrbez vjeda, edem, nadrazaj oka**

Nepoznato. ulcerozni Keratitis,
zamudéenje vida, fotofobija, midrijaza, ptoza
kapka, bol u oku, oticanje oka, osjecaj
stranog tijela u oku, hiperemija oka,
pojacano suzenje

Endokrini poremecaji Nepoznato: Cushingov sindrom, adrenalna
supresija (vidjeti dio 4.4)

Poremecaji imunoloskog sistema Nepoznato: preosjetljivost

Poremecaj nervnog sistema Nepoznato: glavobolja

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva Nepoznato. Stevens-Johnsonov sindrom

Opis odabranih nezeljenih reakcija

*Produzena primjena oftalmickih kortikosteroida moze rezultirati poviSenim intraokularnim pritiskom
sa oSte¢enjem ocCnog zivca, smanjenom vidnom oStrinom i defektima vidnog polja, 1 stvaranjem
straznje subkapsularne katarakte (vidjeti dio 4.4).

**Qsjetljivost na lokalno primijenjene aminoglikozide moze se pojaviti kod nekih bolesnika. Dodatno,
lokalna primjena neomicina moze dovesti do senzibilizacije koze (vidjeti dio 4.4).

Zbog kortikosteroidne komponente, kod bolesti koje uzrokuju stanjenje roznice ili sklere postoji veci
rizik od perforacije posebno nakon duzih terapija (vidjeti dio 4.4).

Primjena kombinacije steroida i antibiotika moZe povecati rizik od nastanka sekundarne infekcije.
(vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnje na neZeljene reakcije lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljene reakcije lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje $to
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnje na neZeljene reakcije lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da
prijave svaku sumnju na nezeljenu reakciju lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moZze dostaviti:

* putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih reakcija lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u naSoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili
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* putem odgovarajuéeg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije lijeka, koji se mogu naci
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9 Predoziranje
Zbog karakteristika ovog proizvoda, namijenjenog za lokalnu primjenu, sistemski toksi¢ni u¢inci nisu
ocekivani kod akutnog okularnog predoziranja ovim proizvodom, niti kod slucajne oralne ingestije

sadrzaja 1 bocice.

Klini¢ki vidljivi znakovi i simptomi lokalnog predoziranja MAXITROLOM su eritem, pojacano
suzenje, edem i svrbez kapka.

Lokalno predozirane MAXITROL kapi za oko mogu se isprati mlakom vodom.
5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1 Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Oftalmici, kombinacije kortikosteroida i antiinfektiva
ATC sifra: SO1CAO1

Mehanizam djelovanja
MAXITROL ima dvojni ucinak: supresija simptoma upale kortikosteroidnom komponentom
deksametazona, i protuupalni u¢inak zahvaljujuéi prisustvu dva antibiotika, polimiksina B i neomicina.

Deksametazon je sinteticki glukokortikoid sa snaznim protuupalnim djelovanjem.

Polimiksin B je ciklicki lipopeptid koji prolazi u ¢éeliju gram-negativnih bacila zbog desenzibilizacije
citoplazmatske membrane. Opéenito je manje aktivan protiv gram-pozitivnih bakterija.

Neomicin je aminoglikozidni antibiotik koji primarno djeluje na ¢elije bakterije inhibirajuéi i sintezu
polipetida na ribosomu.

Mehanizam rezistencije
Rezistencija na polimiksin B je hromoskomskog porijekla i nije Cista. Modifikacija fosfolipida
membrane citoplazme izgleda ima ulogu.

Rezistenija na neomicin dogada se zahvaljuju¢i nekoliko razli¢itih mehanizama ukljucujuéi (1) alteraciju
podjedinice ribososma unutar bakterijske celije; (2) interferenciju sa transportom neomicina u ¢eliju i (3)
inaktivaciju putem adenilizirajucih, fosforiliziraju¢ih i acetiliraju¢ih enzima. Geneticka informacija za
proizvodnju neaktivnih enzima moze se dogoditi na hromosomu bakterije ili na plazmidima.

Granicne vrijednosti

Svaki mililitar MAXITROL kapi za oko sadrzi 6,000 IU polimiksin B sulfata i 3,500 IU neomicin
sulfata. Grani¢ne vrijednosti i in vitro spektar navedeni ispod bazirani su na dvostrukom djelovanju bilo
polimiksina B ili neomicina. Grani¢ne vrijednosti navedene su na osnovu steCene rezistencije za
specificne vrste pronadene u upalama oka i omjeru Internacionalnih jedinica polimiksina B i neomicina u
MAXITROLu:

Grani¢ne vrijednosti otpornosti: >5:2.5 do 40:20 ovisno o vrsti bakterije.

Osjetljivost
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Nize navedene informacije daju uvid u okvirne mogucénosti osjetljivosti mikroorganizama na polimiksin
B ili neomicin u MAXITROL-u. Lista ispod navodi bakterijske vrste izolovane kod vanjskih upala oka.

Prevalenca steCene otpornosti moze varirati geografski i s vremenom za odredene vrste i lokalna
informacija o rezistenciji je pozeljna; posebno kod lijecenja jakih upala. Prema potrebi, potreban je
struan savjet kada je lokalna rasprostranjenost rezistencije takva da je primjena kombinacije
polimiksina B ili neomicina kao $to je to kod MAXITROL-a, barem kod nekih vrsta upala upitna.

CESTO REZISTENTNE VRSTE

Aeroni Gram-pozitivni mikroorganizmi
Bacillus cereus

Bacillus megaterium

Bacillus punilus

Bacillus simplex

Corynebacterium accolens
Corynebacterium bovis

Corynebacterium macginleyi
Corynebacterium propinquum
Corynebacterium pseudodiphteriticum
Staphylococcus aureus (meticilin osjetljiva - MSSA)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (meticilin osjetljiva - MSSE)
Staphylococcus pasteuri

Staphylococcus warneri

Staphylococcus mutans

Aerobni Gram-negarivni mikroorganizmi
Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Pseudomonas aeruginosa

VRSTE ZA KOJE BI STECENA REZISTENCIJA MOGLA BITI PROBLEM
Staphylococcus epidermidis (meticilin rezistentni — MRSE)

Staphylococcus hominis

Staphylococcus lugdunensis

INHERENTNO REZISTENTNI ORGANIZMI
Aerobni Gram-pozitivni mikroorganizmi
Enterococci faecalis

Staphylococcus aureus (meticil rezistentni — MRSA)
Staphylococcus mitis

Staphylococcus pneumoniae

Aerobni Gram-negativni mikroorganizmi
Serratia species

Anaerobna bakterija

Propionibacterium acnes

Deksametazon je umjereno jak kortikosteroid sa dobrom penetracijom u ocno tkivo. Kortikosteroidi
imaju protuupalno dejstvo kao i vazokonstriktivno djelovanje. Suprimiraju upalni odgovor i simptome
kod razli¢itih poremecaja bez da u osnovi lijeci poremecaje.

5.2 Farmakokineticke karakteristike

Okularna apsorpcija i eliminacija

7/10
Odobreno

ALMBIH
12.9.2024.



Prisustvo deksametazona u oku nakon lokalne primjene suspenzije s 0.1 % deksametazona ispitivana je
kod bolesnika nakon ekstrakcije katarakte. Vr$na koncentracija u o¢noj vodici iznosila je 30ng/ml, a
postignuta je za 2 sata. Koncentracija pada sa poluzivotom od 3 sata.

Sistemske karakteristike

Apsorpcija
Bioraspolozivost peroralno uzetog deksametazona je oko 70%.

Farmakokinetika neomicina sli¢na je farmakokinetici drugih aminoglikozidnih antibiotika. Koli¢ina od
47,4 g masti sa 0.5 % neomicin sulfata nanesena je na neoStecenu kozu odraslog muskarca. Nakon 6 sati
nije zabiljeZzena mjerljiva koli¢ina neomicina u serumu i urinu.

Apsorpcija polimiksina B kroz sluznicu je razli¢ita, od slabe i promjenjive apsopcije do potpune
odsutnosti apsorpcije. Polimiksin nije pronaden u serumu ili urinu nakon primjene na velike opecene
povrsine, konjuktivu i maksilijarni sinus.

Distribucija
Volumen raspodjele iznosi od 0,576 do 1,5 Ikg. Oko 77% do 84% deksametazona veze se na serumski
albumin.

Biotransformacija
Deksametazon se uklanja metabolicki. Oko 60 % doze izluci se u urin u obliku 6-B-hidrodeksametazona.

Eliminacija
Klirens se krece u rasponu od 0,111 do 0,225 I/hr/kg. Vrijeme polueliminacije iz plazme je razmjerno
kratko 1 iznosi 3-4 sata. U nepromijenjenom se obliku deksametazon ne moze naéi u urinu.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene lijeka

U neklini¢kim ispitivanjima zapaZzeni su ucinci samo pri ekspozicijama dozama koje su znatno veée od
maksimalno dozvoljenih kod ljudi, $to ukazuje na njihov mali znacaj za klinicku primjenu.

Nisu provedena dugotrajna istrazivanja na zivotinjama koja bi procijenila karcinogeni potencijal ili
uticaj na plodnost.

Dvogodi$nje istrazivanje na Stakorima dokazalo je da neomicin nema karcinogeni uticaj. Nisu
provedena istrazivanja o karcinogenom uticaju ostalih djelatnih supstanci lijea. Nisu provedene studije
sa deksametazonom ili polimiksinom.

Sistemska izloZenost toksi¢nim dozama aminoglikozida, koje su znatno veée od onih pri vanjskoj
oftalmickoj primjeni, moze biti povezana sa nefrotoksi¢noscu i ototoksi¢noscu. Sistemska izloZenost
deksametazonu moze biti povezana sa efektima koji odrzavaju neravnotezu glukokortikoida.
Istrazivanja ponovljenih toksi¢nih doza deksametazonskih kapi za oko u obliku suspenzije, pokazala
su sistemske efekte kortikosteroida kod kuniéa, ali pri dozama znatno ve¢im od onih preporucenih kod
ljudi, tako da nema veceg klinickog znacaja. Ti se efekti ne smatraju vjerovatnim ako se MAXITROL
primjenjuje u skladu sa uputama.

Mutagenost
Istrazivanja sa deksametazonom in vitro i in vivo nisu pokazala mutageni potencijal.

Standardizirana in vitro 1 in vivo istrazivanja nisu ukazala na genotoksi¢nost neomicina. Nema
podataka o mutagenom potencijalu polimiksin B sulfata.

Teratogenost
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Istrazivanja kod zivotinja pokazala su teratogeno djelovanje kortikosteroida. Pri oftalmickoj primjeni
0.1% pripravaka deksametazona kod gravidnih Zenki kuni¢a uocCena je povecana ucestalost
nenormalnosti ploda i zaostajanje u intreuterinom rastu. Pri hroni¢nom uzimanju deksametazona
uoceno je zaostajanje fetalnog rasta i povecana smrtnost kod Stakora. Istrazivanja sa neomicinom na
zivotinjama nisu pokazala uticaj na plod. Nisu provedena istrazivanja sa polimiksinom B.

MAXITROL kapi za oko, suspenzija smije se primjeniti iskljuivo kada se sa sigurnoséu moze
procijeniti prednost lijeCenja u odnosu na potencijalnu opasnost po fetus.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih supstanci

Benzalkonijum hlorid

Natrijum hlorid

Polisorbat 20

Hipromeloza

Hidrohloridna kiselina i/ili natrijum hidroksid (za prilagodavanje pH vrijednosti)
Procis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti
Nisu poznate.
6.3 Rok trajanja

2 godine
Baciti 4 sedmice nakon prvog otvaranja.

6.4 Posebne mjere pri uvanju lijeka

Lijek cuvati na temperaturi do 25°C. Ne Cuvati u frizideru niti zamrzavati.
Drzati bocicu u uspravnom poloZzaju.
Bocicu dobro zatvoriti.

6.5 Vrstaisadrzaj unutraSnjeg pakovanja spremnika

MAXITROL kapi za oko, suspenzija koja dolazi u 5 ml plasti¢nim bocicama s kapaljkom i ¢epom na
zavrtanje.

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoristenog lijeka ili
otpadnih materijala koji poticu od lijeka

Nema posebnih zahtjeva.
Neiskoristeni proizvod ili otpadne tvari nastale koriStenjem ovog proizvoda treba da se bace u skladu
sa lokalnim zahtjevima.

6.7 Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

7. PROIZVOPAC (administrativno sjediste)
Novartis Pharma Services AG
Lichtstrasse 35, Basel, Svicarska
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Proizvodac gotovog lijeka
Alcon-Couvreur NV
Rijksweg 14

Puurs 2870

Belgija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Njemacka

Nosilac dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka:
Novartis BA d.o.o.

Antuna Hangija bb, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8. BROJ I DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Maxitrol, (1mg+3500 1.j.+6000 i.j.)/1ml, Sml kapi za oko, suspenzija:
04-07.3-2-1519/23 od 16.04.2024. godine.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA
12.09.2024.
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