MAXITROL

Dexametasona 1mg/mL
Sulfato de Neomicina 5mg/mL (equivalente a Neomicina 3.5mg/mL)
Sulfato de Polimixina B 6000UI/mL
Suspension Oftalmica

1. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada mL de suspensién contiene:

Dexametasona..........cccovvvevveeeininnnnnns 1mg.
Sulfato de Neomicina............ccceeeenee. 5mg (equivalente a Neomicina
3.5mg). Sulfato de Polimixina B...................... 6000ULI.

Excipientes: Cloruro de benzalconio, cloruro de sodio, hipromelosa, polisorbato 20, hidréxido de sodio
y/o acido clorhidrico (para ajustar el pH) y agua purificada.

2. FORMA FARMACEUTICA
Suspension Oftalmica.

3. DATOS CLINICOS
3.1. Indicaciones Terapéuticas

MAXITROL esté indicado en el tratamiento de las inflamaciones oculares infecciosas producidas
por organismos sensibles al sulfato de neomicina y al sulfato de polimixina B:

«  Conjuntivitis no purulenta, blefaroconjuntivitis, queratoconjuntivitis agudas o crénicas.
*  Queratoconjuntivitis superficial inespecifica y queratitis por acné rosacea.

« Iridociclitis.

+ Iritis aguda leve.

* Ulceracién marginal recurrente.

+ Ulcera corneal.

*  Blefaritis no purulenta.

»  Escleritis, epiescleritis y escleroconjuntivitis.

+ Postoperatorio para ayudar en la prevencion de casos de infecciones oftalmicas.

MAXITROL contiene compuestos antibacterianos, neomicina y polimixina B. Para reducir el
desarrollo de bacterias resistentes a los medicamentos y mantener la efectividad de la neomicina
y la polimixina B, MAXITROL solo debe utilizarse para la indicacién autorizada y el uso clinico.

MAXITROL debe utilizarse con precaucion en enfermedades que causan el adelgazamiento de la
cérnea, debido al peligro de perforacion.

3.2. Posologia y Forma de administracion
Posologia
AGITAR BIEN ANTES DE USAR. Instilar una o dos gotas en el saco conjuntival del(os) ojo(s)

afectado(s) de cuatro a seis veces al dia. La dosis puede ser reducida después de 3 a 4 dias
cuando se haya obtenido una respuesta satisfactoria.
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Se recomienda oclusién nasolagrimal o un cierre suave del parpado después de la administracion.
Esto puede reducir la absorcion sistémica de los medicamentos administrados por via oftalmica y
generar una disminucién de las reacciones adversas sistémicas.

Si se utiliza mas de un medicamento oftalmico, estos deben administrarse con al menos 5 minutos
de separacién en las aplicaciones. Los ungiientos oftalmicos deben ser administrados en ultimo
lugar.

Forma de administracién

Via Oftalmica.

3.3. Contraindicaciones

MAXITROL esta contraindicado en pacientes con;

» Hipersensibilidad a la dexametasona, sulfato de neomicina, sulfato de polimixina B o0 a
cualquiera de los excipientes.

*  Queratitis por herpes simple.

* Vaccinia, varicela y otras enfermedades virales de la c6rnea y la conjuntiva.

» Afecciones flngicas del ojo o infecciones oculares por parasitos no tratadas.

» Infecciones oculares por micobacterias, incluyendo tuberculosis del ojo.

Infecciones oculares purulentas agudas no tratadas que, como otras enfermedades causadas por
microorganismos, pueden enmascararse o potenciarse por la presencia del esteroide.

3.4. Advertencias y Precauciones especiales de empleo
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General

Algunas personas pueden ser sensibles a uno o mas componentes de este producto. Si se
observa alguna reaccion que indique sensibilidad, suspenda el uso.

En algunos pacientes, puede ocurrir sensibilidad a los aminoglucésidos administrados por via
oftalmica, como la neomicina. La gravedad de las reacciones de hipersensibilidad puede variar
desde efectos locales hasta reacciones generalizadas como eritema, picazén, urticaria, erupcion
cutanea, anafilaxia, reacciones anafilactoides o reacciones ampollosas. Si se desarrolla
hipersensibilidad durante el uso de MAXITROL, suspenda el uso. Ademas, el uso oftalmico de
neomicina puede conducir a la sensibilizacién de la piel.

Puede producirse hipersensibilidad cruzada a otros aminoglucésidos, y debe considerarse la
posibilidad de que los pacientes que se sensibilizan a la neomicina oftalmica también pueden ser
sensibles a otros aminoglucésidos oftalmicos y/o sistémicos.

Se han producido reacciones adversas graves incluyendo neurotoxicidad, ototoxicidad y
nefrotoxicidad en pacientes que reciben neomicina sistémica o cuando se aplican tépicamente en
heridas abiertas o0 en la piel daflada. También se han producido reacciones nefrotdxicas y
neurotoxicas con la polimixina B sistémica.

Aunque estos efectos no se han reportado después del uso oftdlmico de MAXITROL, se
recomienda tener precaucion cuando se utiliza concomitantemente con la terapia sistémica con
aminoglucésidos o polimixina B.



Los corticosteroides oftalmicos pueden retardar la cicatrizacion de las heridas corneales. También
se sabe que los medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINES) oftalmicos retardan o
retrasan la cicatrizacion. El uso concomitante de AINEs oftalmicos y esteroides oftalmicos puede
aumentar el riesgo de problemas de cicatrizacion.

Endocrino y metabolismo

Puede ocurrir sindrome de Cushing y/o la supresion suprarrenal asociada con la absorcién
sistémica de dexametasona oftalmica después de un tratamiento intensivo o continuo a largo
plazo en pacientes predispuestos, incluyendo nifios y pacientes tratados con inhibidores del
CYP3A4 (incluido ritonavir y cobicistat) (ver la seccion 3.5 Interaccion con otros medicamentos y
otras formas de interaccion). En estos casos, el tratamiento no debe interrumpirse abruptamente,
sino ajustarse progresivamente.

Infecciones

Los corticosteroides pueden reducir la resistencia y ayudar en el establecimiento de infecciones
bacterianas, fungicas, parasitarias o virales no susceptibles y enmascarar los signos clinicos de
la infeccion.

Se debe sospechar infecciones fangicas en pacientes con ulceracién corneal persistente. Si se
produce una infeccion fangica, se debe suspender el tratamiento con corticosteroides.

Oftalmoldgico

El uso oftdlmico prolongado de los corticosteroides puede provocar hipertensién ocular y/o
glaucoma con dafio al nervio éptico, disminucion de la agudeza visual, defectos del campo visual
y formacion de catarata subcapsular posterior. En pacientes que reciben tratamiento prolongado
con corticosteroides oftdlmicos, la presion intraocular debe controlarse de forma rutinaria y
frecuente. Esto es especialmente importante en pacientes pediatricos, ya que el riesgo de
hipertension ocular inducida por corticosteroides puede ser mayor en nifios y puede ocurrir antes
gue en los adultos. El riesgo de aumento de la presién intraocular y/o formacién de cataratas
inducidas por corticosteroides es elevado en pacientes predispuestos (por ejemplo, diabetes).

En aquellas enfermedades que causan adelgazamiento de la cornea o la esclerética, se sabe que
se producen perforaciones con el uso de corticosteroides oftalmicos.

No se recomienda el uso de lentes de contacto durante el tratamiento de una inflamacion o
infeccion ocular. MAXITROL contiene cloruro de benzalconio, el cual puede causar irritacién
ocular y se sabe que decolora las lentes de contacto blandas. Se debe aconsejar a los pacientes
gue eviten el contacto con las lentes de contacto blandas. En el caso de que a los pacientes se
les permita utilizar lentes de contacto, se les debe indicar que se las retiren antes de aplicar
MAXITROL y que esperen al menos 15 minutos antes de volver a colocarlas.

Susceptibilidad/Resistencia

Desarrollo de bacterias resistentes alos medicamentos: Es poco probable que la prescripcion
de MAXITROL en ausencia de las indicaciones autorizadas proporcione beneficio al paciente y lo
pone en riesgo de desarrollar bacterias resistentes a los medicamentos.

Potencial de sobrecrecimiento microbiano
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El uso prolongado de antibidticos, como la neomicina y la polimixina, puede resultar en el
crecimiento excesivo de organismos no susceptibles, incluyendo hongos. Si se produce una
sobreinfeccion, suspenda el uso e instituya una terapia alternativa.

3.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han realizado estudios de interaccion medicamentosa con MAXITROL.

El uso concomitante de esteroides oftalmicos y AINEs oftdlmicos puede aumentar el riesgo de
problemas de cicatrizacién de la cérnea (ver la seccién 3.4 Advertencias y Precauciones
especiales de empleo, General).

Los inhibidores de CYP3A4, incluyendo ritonavir y cobicistat, pueden incrementar la exposicion
sistémica elevando el riesgo de supresion suprarrenal/sindrome de Cushing. (ver la seccién 3.4
Advertencias y Precauciones especiales de empleo, Endocrino y Metabolismo). La combinacién
debe evitarse a menos que el beneficio supere el aumento del riesgo de efectos adversos
sistémicos de los corticosteroides, en cuyo caso los pacientes deberan ser monitoreados para
detectar efectos sistémicos de los corticosteroides.

No se conocen interacciones entre medicamento-alimento, medicamento-productos naturales,
medicamento-pruebas de laboratorio o interacciones entre el medicamento y el estilo de vida.

3.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
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Funciéon Sexual/Reproduccion:

No hay datos disponibles sobre el uso de neomicina o polimixina B que afecten la fertilidad
masculina o femenina. Hay datos clinicos limitados para evaluar el efecto de la dexametasona en
la fertilidad masculina o femenina.

Embarazo

Aunque no se ha informado que los esteroides oftdlmicos tengan un efecto adverso en el
embarazo, no se ha establecido absolutamente la seguridad de su uso durante el embarazo. No
hay o hay una cantidad limitada de datos sobre el uso de la dexametasona, neomicina o polimixina
B en mujeres embarazadas. Los antibi6ticos aminoglucésidos, como la neomicina, cruzan la
placenta después de la administracién intravenosa en mujeres embarazadas. Se ha demostrado
gue la exposicién sistémica clinica y preclinica a los aminoglucésidos, induce ototoxicidad y
nefrotoxicidad. El uso prolongado o repetido de corticoides durante el embarazo se ha asociado
con un mayor riesgo de retraso del crecimiento intrauterino. Los bebés nacidos de madres que
han recibido dosis sustanciales de corticosteroides durante el embarazo, deben ser observados
cuidadosamente para detectar signos de hipoadrenalismo.

No se recomienda el uso de MAXITROL durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si la dexametasona, neomicina o polimixina B oftdlmicas se excretan en la leche
materna humana. Los aminoglucésidos y corticosteroides se excretan en la leche materna
humana después de la administracion sistémica. No hay datos disponibles sobre el paso de la
dexametasona y polimixina B a la leche materna humana. No se puede excluir un riesgo para el
lactante.

No se recomienda el uso de MAXITROL durante la lactancia, a menos que los beneficios para la
mujer en periodo de lactancia y el bebé superen los riesgos.



3.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La vision borrosa temporal u otros trastornos visuales pueden afectar la capacidad para conducir
o utilizar maquinas. Si se produce vision borrosa después de la aplicacion de MAXITROL, se

recomienda al paciente que espere hasta que la vision sea clara nuevamente antes de conducir
o0 utilizar maquinaria.

3.8. Reacciones Adversas

En estudios clinicos, se han observado las siguientes reacciones adversas poco frecuentes (=
1/1000 a < 1/100) con MAXITROL:

Trastornos del sistema inmunitario: hipersensibilidad.
Trastornos oculares: queratitis, aumento de la presién intraocular, vision borrosa, fotofobia,
midriasis, ptosis del parpado, dolor ocular, hinchazén ocular, prurito ocular, malestar ocular,

sensacion de cuerpo extrafio en los ojos, irritacion ocular, hiperemia ocular y aumento del
lagrimeo.

Reacciones adversas al medicamento post-comercializacion

Las reacciones adversas adicionales identificadas de la vigilancia posterior a la comercializacion
incluyen las siguientes. Las frecuencias no se pueden estimar a partir de los datos disponibles.

Trastornos oculares: queratitis ulcerativa
Trastornos del sistema nervioso: dolor de cabeza

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: sindrome de Stevens-Johnson

3.9. Sobredosis

Debido a las caracteristicas de este medicamento, no se esperan efectos téxicos adicionales con

una sobredosis ocular aguda de MAXITROL, ni en el caso de una ingestion accidental del
contenido del frasco.

Para el manejo de una sospecha de sobredosis del medicamento, comuniquese con su centro de
salud més cercano.
4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
No hay informacion disponible.
5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1. Incompatibilidades
No hay informacion disponible.

5.2. Vida util

24 meses.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

5.3. Condiciones de almacenamiento
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Conservar a una temperatura no mayor a 30°C. Almacenar en posicion
vertical. Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

5.4. Naturaleza y contenido del envase

Caja de carton conteniendo un frasco gotero DROP-TAINER de polietileno de baja densidad
incoloro por 5mL.

5.5. Precauciones especiales de manipulacion y eliminacion

Todo medicamento no utilizado o residuos deben ser eliminados de acuerdo a la normativa local
vigente.

Fabricado por:
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.
Brasil

FECHA DE REVISION DEL TEXTO:
21 de enero de 2018

Uy NOVARTIS
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