AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11751/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MAXITROL picaturi oftalmice, suspensie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml suspensie contine dexametazond 1 mg, neomicina 3500 UI sub forma de sulfat de neomicina si
polimixind B 6000 UI sub forma de sulfat de polimixind B.

Excipient cu efect cunoscut:
Un ml de suspensie contine clorurd de benzalconiu 0,04 mg (vezi pct. 4.4).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, suspensie.
Suspensie, de culoare alba pana la pal-galbuie opaca, fara aglomerari

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Afectiuni inflamatorii oculare ce raspund la tratamentul cu glucocorticoizi, in cazul in care exista
indicatie terapeutica pentru administrarea acestora, asociate cu infectii oculare bacteriene superficiale sau
cu stari patologice cu risc de producere a infectiilor oculare (precum afectiuni inflamatorii ale
conjunctivei palpebrale si bulbare, ale corneei si segmentului anterior al globului ocular, uveite anterioare
cronice si leziuni corneene datorate arsurilor chimice sau termice, radiatiilor sau patrunderii unor corpi
straini).

4.2 Doze si mod de administrare
Medicamnetul este destinat uzului oftalmic.

Doze

Adolescenti si adulfi, inclusiv varstnici

In afectiunile moderate, doza recomandati este de 1-2 picaturi instilate in fiecare sac conjunctival de 4-6
ori pe zi. Frecventa administrarilor trebuie scazuta treptat odata cu ameliorarea semnelor clinice.
Tratamentul nu trebuie intrerupt prematur.

In afectiunile severe, doza recomandata este de 1-2 picaturi instilate in fiecare sac conjunctival la
intervale de 1 ord, frecventa administrarilor scdzand treptat odata cu ameliorarea semnelor clinice.

Se recomanda ca dupa administrare sa se inchida cu grija pleoapele si sa se efectueze ocluzia canalelor
nazo-lacrimale. Aceasta poate reduce absorbtia sistemica a medicamentelor administrate pe cale oftalmica
ceea ce are ca efect scaderea frecventei de aparitie a reactiilor adverse sistemice.




In cazul in care este utilizat concomitent inca un medicament cu administrare oftalmica, se recomanda
pastrarea unui interval de 5 minute intre administrarile acestora. Unguentele oftalmice vor fi ultimele
administrate.

Copii
Nu a fost stabilit profilul de siguranta si eficacitate a administrarii acestui medicament.

Varstnici
Dozajul este acelasi ca la adulti.

Pacienti cu afectare hepatica §i renala

Nu a fost studiatd administrarea Maxitrol la aceste grupuri de pacienti. Totusi, datoritd absorbtiei
sistemice scazute a substantelor active dupa administrarea oftalmica a acestui medicament, nu este
necesara ajustarea dozei administrate.

Mod de administrare
Uz oftalmic.
Flaconul trebuie bine agitat Tnaintea fiecarei utilizari.

Pentru a evita contaminarea varfului picuratorului si a suspensiei, trebuie avuta grija sa nu se atinga
pleoapele, zonele adiacente sau alte suprafete cu varful picuratorului.

Daca dupa deschiderea flaconului sigiliul este desprins, indepartati-1 inainte de a utiliza produsul.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1..
Keratita cu virusul Herpes simplex

Virusul vaccinei, varicela si alte afectiuni virale ale corneei i conjunctivei.

Infectii oculare cu micobacterii produse de, dar nu numai, bacili acid-alcolo rezistenti precum
Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae sau Mycobacterium avium.

Infectii oculare purulente netratate.

Infectii oculare fungice sau infectii oculare parazitare netratate.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea Indelungata a corticosteroizilor cu administrare topica oftalmica poate avea ca efect
hipertensiune intraoculara si/sau glaucom cu afectarea nervului optic, scaderea acuitatii vizuale si defecte
ale campurilor vizuale, si aparitia cataractei subcapsulare posterioare. In cazul pacientilor cirora li se
administreaza oftalmic corticosteroizi se recomanda ca presiunea intraoculara sa fie verificatd constant si
frecvent. Acest lucru este important mai ales la copii si adolescenti, deoarece riscul de hipertensiune
oculard indusa de corticosteroizi poate fi mai mare la copii si poate sa apara mai devreme decat la adulti.
Riscul de hipertensiune oculara indusa de corticosteroizi si/sau de formare a cataractei este mai mare la
pacientii predispusi (de ex. diabetici)..

Daci acest medicament este administrat la pacienti cu glaucom, tratamentul poate fi efectuat timp de
maximum 2 saptamani, dacd nu exista o indicatie ce face necesara administrarea sa pe o perioada mai
indelungata; in aceasta situatie, la acesti pacienti trebuie monitorizatd presiunea intraoculara.

Aparitia infectiei secundare a fost observata dupa utilizarea asocierii de glucocorticoizi si antibiotice.
Infectiile fungice corneene apar frecvent in cazul administrarii locale de glucocorticoizi pe o perioada
indelungata. Trebuie avuta n vederea posibilitatea diseminarii fungice n cazul existentei unei ulceratii
corneene persistente atunci cand se utilizeaza tratament cu glucocorticoizi. In cazul in care apare o
infectie micotica, administrarea corticosteroizilor trebuie intreruptd. De asemenea pot sa apara infectii
bacteriene oculare secundare supresiei raspunsului imun. Infectiile acute purulente oculare pot sa fie
mascate sau exacerbate prin administrarea de medicamente ce contin glucocorticoizi. In cazul
administrarii locale de glucocorticoizi la pacientii cu boli ce produc subtierea corneei sau sclerei s-a
observat producerea perforatiei acestora.



Ca in cazul tuturor medicamentelor anti-infectioase, utilizarea prelungita a antibioticelor precum
neomicina si polimixina poate determina supradezvoltarea organismelor nesusceptibile, inclusiv fungi. In
caz de suprainfectie, intrerupeti administrarea si recurgeti la un tratament alternativ.

Corticosteroizii administrati topic oftalmic pot intarzia procesul de vindecare a leziunilor corneene. AINS
administrate topic au de asemenea ca efect Incetinirea sau intarzierea procesului de vindecare. Utilizarea
concomitentd a AINS administrate topic si a steroizilor administrati topic poate creste riscul de probleme
la vindecare. (vezi pct. 4.5).

La unii pacienti poate sd apara hipersensibilitate dupa administrarea topicd a aminoglicozidelor, precum
neomicina. Severitatea reactiilor de hipersensibilitate poate varia de la efecte locale la reactii generalizate,
cum sunt eritem, prurit, urticarie, eruptii cutanate, anafilaxie, reactii anafilactice, sau reactii buloase.
Daca apare o reactie de hipersensibilitate in timpul administrarii acestui medicament, tratamentul trebuie
intrerupt.

De asemenea, administrarea topica a neomicinei poate avea ca rezultat sensibilizarea pielii.

Poate aparea de asemenea sensibilitatea Incrucisata la alte aminoglicozide. De asemenea, trebuie luata in
considerare posibilitatea ca pacientii care devin sensibili la neomicind administrata topic sa fie sensibili si
la alte aminoglicozide administrate topic si/sau sistemic.

In cazul pacientilor carora li s-a administrat neomicina sistemic sau topic pe rani deschise sau piele raniti
au fost raportate reactii adverse severe, inclusiv neurotoxicitate, ototoxicitate si nefrotoxicitate. Reactii
nefrotoxice si neurotoxice au fost de asemenea raportate in cazul administrarii sistemice de polimixind B.
Cu toate ca aceste reactii nu au fost raportate in cazul administrarii topice oculare a acestui produs,
utilizarea concomitentd cu aminoglicozide administrate sistemic sau polimixina B trebuie realizata cu
precautie.

Corticosteroizii pot reduce rezistenta la infectii, pot favoriza aparitia infectiilor bacteriene, virale,
parazitare, micotice nesusceptibile, si pot masca semnele clinice ale infectiei.

Purtarea lentilelor de contact nu este recomandata in conditiile existentei unei inflamatii sau infectii
oculare. Maxitrol contine clorura de benzalconiu, ce poate determina iritatie oculara si modificarea culorii
lentilelor de contact moi. Evitati contactul cu lentilele de contact moi. In cazul in care pacientilor le este
permisa purtarea lentilelor de contact, acestia trebuie instruiti sd Indeparteze lentilele de contact inainte de
a utiliza Maxitrol si sa astepte 15 minute Tnainte de a le aplica din nou.

Sindromul Cushing si/sau supresia glandelor suprarenale asociate cu absorbtia sistemicd a dexametazonei
cu administrare oftalmica pot aparea dupa tratamentul continuu, intensiv sau de lunga durata, la pacientii
predispusi, incluzand copii, adolescenti si pacienti tratati cu inhibitori ai CYP3A4 (inclusiv ritonavir si
cobicistat). In aceste cazuri, tratamentul trebuie intrerupt prin sciderea treptati a dozelor.

Tulburari vizuale

Pot fi raportate tulburari vizuale la administrarea de corticosteroizi sistemici si topici. Daca un pacient
prezinta simptome, cum sunt vedere incetosatd sau alte tulburari vizuale, pacientul trebuie trimis la un
medic oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile ale acestora care pot include cataracta, glaucom sau
afectiuni rare, cum este corioretinopatia seroasa centrald (CRSC), care au fost raportate dupa utilizarea de
corticosteroizi sistemici si topici.

4.5 Interactiuni cu altemedicamnete si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a steroizilor administrati topic si a AINS administrate topic poate creste riscul de
probleme la vindecarea leziunilor corneene.

Inhibitori ai CYP3A4 (inclusiv ritonavir si cobicistat) pot creste expunerea sistemica, ceea ce duce la un
risc crescut de supresie a functiei glandelor suprarenale/sindrom Cushing (vezi pct. 4.4). Administrarea
concomitenta trebuie evitatd, cu exceptia cazurilor in care beneficiile depasesc riscul crescut de aparitie a
reactiilor adverse sistemice induse de corticosteroizi, caz in care pacientii trebuie monitorizati pentru
identificarea efectelor corticosteroide sistemice.



La pacientii tratati cu ritonavir, concentratiile plasmatice ale dexametazonei pot fi crescute (vezi pct. 4.4).
Nu au fost efectuate studii de interactiune cu Maxitrol.

In cazul administrarii sistemice a fiecarei substante active In parte au fost semnalate interactiuni. Totusi,
in cazul administrarii locale, absorbtia sistemica a substantelor active este redusa astfel incat riscul de
producere a interactiunilor este minim.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Fertilitate

Nu exista date privind modul 1n care utilizarea acestui medicament afecteaza fertilitatea femeilor sau
barbatilor.

Exista date clinice limitate pentru a evalua efectul dexametazonei asupra fertilitatii masculine sau
feminine. Dexametazona a fost lipsita de efecte adverse asupra fertilitatii intr-un model pe sobolani
injectati cu gonadotropina corionica.

Nu a fost stabilit profilul de sigurantd a administrarii Maxitrol la om in perioada de sarcina sau alaptare.

Sarcina

Nu au fost efectuate studii adecvate si bine controlate referitoare la administrarea Maxitrol la gravide. Nu
existd date sau exista doar date limitate privind utilizarea dexametazonei, neomicinei sau polimixinei B la
gravide. Studiile la animale au demonstrat toxicitateasupra fubnctiei de reproducere dupa administrarea
sistemica si ocularda de dexametazona (vezi pct. 5.3).

Aminoglicozidele, cum ar fi neomicina, traverseaza placenta dupa administrarea intravenoasa la femeile
gravide. Expunerea sistemica non-clinica si clinica la aminoglicozide a demonstrat cd induce ototoxicitate
si nefrotoxicitate. La doza mica administrata pe cale topicd, neomicina nu este de asteptat sa cauzeze
ototoxicitate sau nefrotoxicitate la fat. Intr-un studiu efectuat la sobolani cirora li s-a administrat pe cale
orald neomicina pana la 25 mg/kg greutate corporala si zi, nu s-a observat nici o dovada de toxicitate
maternd, fetotoxicitate sau teratogenitate. Utilizarea prelungita sau repetata de corticosteroizi in timpul
sarcinii a fost asociata cu cresterea riscului de intarziere a cresterii intrauterine. Sugarii nascuti din mame
care au primit doze substantiale de corticosteroizi in timpul sarcinii, trebuie supravegheati cu atentie
pentru semne de hipoadrenalism (vezi pct. 4.4).

Maxitrol nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptare

Nu se stie daca In urma administrarii topice oftalmice dexametazona, neomicina sau polimixina B se
excretd in laptele matern. Aminoglicozide se excreta in laptele uman dupa administrarea sistemica. Nu
exista date disponibile privind trecerea dexametazona si polimixina B in laptele matern uman. Este putin
probabil ca urme de dexametazona, neomicina si polimixind B sa poata fi detectate in laptele uman sau sa
fie capabile sa produca efecte clinice la copil in urma utilizarii topice a produsului.Riscul pentru sugar nu
poate fi exclus. Trebuie avuta in vedere fie intreruperea alaptarii fatului, fie intreruperea tratamentului
femeii care alapteaza sau de a se abtine de la tratament, luand in considerare beneficiul alaptarii pentru
copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

MAXITROL nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Vederea temporar neclara sau alte tulburari vizuale pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Daca in urma instilarii vederea pacientului este neclard, acesta trebuie sd astepte pana la
disparitia acestora Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd




in studiile clinice cu Maxitrol, cele mai frecvente reactii adverse au fost disconfortul ocular, keratita si
iritatia oculara, raportate la 0,7%-0,9% dintre pacienti.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fort raportate in cadrul studiilor clinice cu Maxitrol, picaturi oftalmice,
suspensie, acestea fiind clasificate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10), frecvente
(>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000) si foarte rare
(<1/10000). In cadrul fiecarei categorii de frecvent reactiile adverse sunt prezentate in ordinea
descrescatoare a gravitatii.

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe Reactii adverse

Tulburiri ale sistemului imunitar hipersensibilitate

Tulburéri ale sistemului nervos dureri de cap

Tulburari oculare keratita ulcerativa, vedere neclara, fotofobie,

midriaza, ptoza palpebrala, durere oculara, edem
ocular, senzatie de corp strain in ochi, hiperemie
oculara, hiperlacrimatie

Rare: Vedere incetosata (vezi si pct. 4.4)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Sindromul Stevens-Johnson

Tulburari endocrine Cu frecventa necunoscuta: Sindrom Cushing,
supresie a glandelor suprarenale (vezi pct. 4.4)

Dupa punerea pe piata a produsului, datele obtinute In urma evaludrii tuturor efectelor farmacologice
oculare si sistemice nu au modificat profilul de sigurantd a administrarii acestuia.

Descrierea reactiilor adverse selectate
La unii pacienti poate sa apara hipersensibilitate dupa administrarea topica a aminoglicozidelor. De
asemenea, administrarea topicd a neomicinei poate avea ca rezultat sensibilizarea pielii.

Utilizarea Indelungata a corticosteroizilor cu administrare topica oftalmica poate duce la hipertensiune
intraoculara cu afectarea nervului optic, scaderea acuitatii vizuale si defecte ale cAmpului vizual, la
formarea cataractei posterioare subcapsulare si Intarzierea procesului de vindecare a leziunilor corneene
(vezi pct. 4.4).

Dupa utilizarea combinatiilor continand steroizi si antimicrobiene pot sa se dezvolte infectii secundare
(vezi pct. 4.4).

Din cauza corticosteroizilor din componenta, in acele afectiuni care produc subtierea corneei sau a sclerei,
riscul aparitiei perforatiilor este mai mare (vezi pct. 4.4).

Alte efecte adverse raportate in asociere cu componentele individuale ale dexametazonei-neomicinei-
polimixin B picaturi oftalmice, unguent oftalmic, sunt enumerate in informatiile privind medicamentul
pentru dexametazona picaturi oftalmice/unguent oftalmic.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Semnele si simptomele evidente clinic ale supradozajului cu Maxitro! (keratitd punctiforma, eritem,
hiperlacrimatie, edem si prurit palpebral) pot fi similare reactiilor adverse observate la unii dintre
pacienti.

In cazul administrarii locale a unei doze prea mari de Maxitrol se recomanda clitirea abundenti a ochilor
cu apa calduta.




Datorita caracteristicilor acestui preparat, cu utilizare topica. nu se preconizeaza efecte toxice in cazul
unui supradozaj ocular sau in cazul ingerarii accidentale a continutului flaconului.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiinflamatoare si antiinfectioase in combinatie, corticosteroizi si
antiinfectioase in combinatie
Codul ATC: S01C A01

Eficacitatea glucocorticoizilor in tratamentul afectiunilor oculare inflamatorii este bine stabilita.
Glucocorticoizii isi exercita efectele antiinflamatorii prin supresia expresiei moleculelor de aderare de la
nivelul celulelor endoteliale, a ciclooxigenazelor I si II si a citokinelor. Aceste efecte determina reducerea
sintezei mediatorilor proinflamatori si a inhibarii aderarii leucocitelor circulante la endoteliul vascular,
prevenind efectul agresiv al acestora la nivelul tesutului ocular inflamat. Dexametazona poseda actiune
antiinflamatoare crescuta si activitate mineralocorticoida redusa comparativ cu alti glucocorticoizi, si este
unul dintre agentii antiinflamatori cu efect puternic.

Maxitrol contine si o asociere de sulfat de neomicind si polimixind B, activd Tmpotriva urmatorilor agenti
patogeni oculari:
- Gram pozitiv: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis
- Gram negativ: Eschericia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella/Enterobacter spp., Proteus
mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.

Studiile au indicat ca asocierea sulfatului de neomicina si a sulfatului de polimixina B are efect sinergic in
vitro impotriva unor tulpini de Enterococcus, inclusiv Enterococcus faecalis.

Maxitrol nu este eficace impotriva tuturor tulpinilor de streptococi, inclusiv Streptococcus pneumoniae.

Sulfatul de neomicina are spectru larg bacterian. Este activ impotriva multor bacterii Gram-pozitive si a
unor bacterii Gram-negative, riscul de selectia a mutantelor rezistente fiind redus. Totusi, majoritatea
streptococilor si multe tulpini de Pseudomonas sunt rezistente la neomicina.

Sulfatul de polimixind B este un antibiotic selectiv ce actioneaza in principal impotriva
microorganismelor Gram-negative, inclusiv Pseudomonas aeruginosa.

Poate sa se manifeste sensibilitatea incrucisata fata de alte aminoglicozide; administrarea medicamentului
trebuie Intrerupta in cazul aparitiei unei reactii de hipersensibilitate si trebuie luate masurile terapeutice
adecvate.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Biodisponibilitatea oculard a dexametazonei, dupa administrarea locald a suspensiei ce contine
dexametazona in concentratie de 0,1% a fost studiata la pacientii carora li s-a efectuat tratament
chirurgical al cataractei. Valoarea medie a concentratiei maxime atinse in umoarea apoasa a fost de
aproximativ 30 ng/ml in decurs de 2 ore dupa administrare. Timpul de Injumatatire a valorii acestei
concentratii a fost de 3 ore.

Dexametazona este eliminatd prin eliminare. Aproximativ 60% din doza administrata este decelata in
urind sub forma de 6-B-hidroxidexametazona. Nu este decelata in urina dexametazona sub forma
nemodificatd. Timpul de Injumatatire prin eliminare a valorii concentratiei plasmatice este relativ scurt,
de 3-4 ore. Dexametazona se leagd de albuminele plasmatice in proportie de aproximativ 77-84%.
Valorile clearance-ului sunt cuprinse in intervalul 0,111-0,225 1/ora si kg, iar cele ale volumului aparent
de distributie in intervalul 0,576-1,15 1/kg. Biodisponibilitatea dexametazonei, dupa administrarea orala,
este de aproximativ 70%.



Profilul farmacocinetic al neomicinei este similar cu cel al celorlalte aminoglicozide. Nu au fost decelate
in plasma sau in urind cantitati de neomicinad dupa administrarea unor doze de pana la 47,4 g unguent ce
continea sulfat de neomicina in concentratie de 0,5% pe o suprafata indemna de piele la barbati sanatosi,
prelevarea probelor fiind facuta dupa 6 ore de la administrare.

Intensitatea absorbtiei polimixinei B la nivelul mucoasei este variabilad putand fi slaba, foarte slaba sau
nuld. Polimixina B nu a fost decelata in plasma sau urind dupa administrare la nivelul zonelor mari de
arsurd, conjunctivelor si sinusurilor maxilare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost efectuate la animale studii pe termen indelungat pentru a evalua potentialul carcinogen sau de
afectare a functiei de reproducere a Maxitrol.

In urma unui studiu de administrare orald a neomicinei la soareci, desfasurat pe o perioada pe doi ani s-a
raportat lipsa de potential carcinogen a neomicinei. Pentru celelalte substante active nu au fost efectuate
studii de evaluare a potentialului carcinogen. De asemenea, nu au fost efectuate alte tipuri de studii pentru
dexametazona sau polimixind B.

Expunerea sistemica la doze toxice de aminoglicozide, cu valori cu mult mai mari decat cele utilizate
pentru administrare locala, poate fi asociatd cu aparitia nefrotoxicitatii si ototoxicitatii. Expunerea
sistemica la dexametazona poate fi asociata cu efecte legate de dezechilibrul glucocorticoizilor.

Studiile de toxicitate a dozelor repetate, efectuate la iepuri, in care au fost utilizate picaturi oftalmice ce
contineau dexametazona, au evidentiat aparitia efectelor sistemice ale glucocorticoizilor, dar aceste efecte
au aparut in cazul utilizarii unor doze cu mult mai mari decat cele utilizate la om. Este putin probabil sa
apara astfel de efecte 1n cazul utilizarii Maxitrol asa cum a fost recomandat.

Mutagenitate: Studiile in vitro si in vivo efectuate cu dexametazona nu au evidentiat vreun potential
mutagen.

In urma efectudrii testelor standard in vitro si in vivo, neomicina a fost considerati ca fiind lipsita de
potential mutagen.

Nu exista date referitoare la potentialul mutagen al polimixinei B.

Teratogenitate: Studiile efectuate la animale au evidentiat potentialul teratogen al glucocorticoizilor.
Administrarea oftalmica a medicamentelor ce contin dexametazona in concentratie de 0,1% la femelele
de iepure gestante a avut ca efect cresterea incidentei anomaliilor fetale si a Intarzierii cresterii
intrauterine. Administrarea cronica a dexametazonei a avut ca efect intarzierea cresterii fetale si cresterea
valorilor ratei mortalitatii la sobolani. Studiile efectuate la animale in care a fost administratd neomicina
nu au demonstrat aparitia efectelor la fat. Nu au fost efectuate studii referitoare la polimixina B.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Polisorbat 20

Clorura de benzalconiu

Hipromeloza

Acid clorhidric si/sau hidroxid de sodiu

Apa purificatd

6.2 Incompatibilitati

Nu au fost efectuate studii specifice de incompatibilitate.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Cel mult 28 de zile dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se pastra la frigider.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din polietilena de joasa densitate (PEJD), prevazut cu picurator din polietilend de joasa
densitate (PEJD) si inchis cu capac securizat din polipropilena (PP); flaconul contine 5 ml picaturi
oftalmice, suspensie.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu sunt necesare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
NOVARTIS PHARMA GmbH
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Germania
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11751/2019/01
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Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Aprilie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2019



