SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Maxitrol 1 mg/ml / 3.500 a e./ml / 6000 a.e./ml augndropar, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af dreifu inniheldur 1 mg af dexametasoni, 3.500 a.e. af nedmysin sulfati og 6.000 a.e. af
polymyxin B sulfati.

Hjalparefni med pekkta verkun
1 ml af dreifu inniheldur 0,04 mg af bensalkonkléridi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, dreifa.

Hvit til folgul dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Til notkunar i kjolfar skurdadgerdar eda augnskada, pegar porf er & syklalyfi og einnig parf ad draga Gr
bolguvidbrogdum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir, par med talid aldradir
1-2 dropar i tarasekk (conjunctival sac), 4-6 sinnum & sélarhring.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Maxitrol hja bérnum.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Maxitrol hjé sjuklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi.

Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar i auga.

Ef innsiglishringurinn er laus eftir ad tappinn af glasinu hefur verid fjarleegdur skal fjarleegja hann &dur
en lyfid er notad.

Hristid glasid vel fyrir notkun.

Til pess ad koma i veg fyrir mengun sprotans (dropaskammtarans) og dreifunnar, skal geeta pess ad
sprotinn snerti ekki augnlokin, sveedid umhverfis augad eda annad yfirbord.



Melt er med pvi ad loka taragongum vid nef (nasolacrimal occlusion) eda leggja aftur augnlokin eftir
ao lyfinu hefur verid dreypt i augu. Med pessu méti ma draga Ur alteku (systemic) frasogi lyfja sem
&tlud eru til stadbundinnar notkunar i augu og draga pannig ur alteekum aukaverkunum.

Ef notud eru fleiri en eitt augnlyf verdur ad lata ad minnsta kosti 5 minGtur lida & milli pess sem lyfin
eru notud. Augnsmyrsli & ad nota sidast.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Ofnaemi fyrir 6drum aminoglykdsidum (eins og t.d. gentamysini, tobramysini og kanamysini) eda
6drum barksterum.

Augnsykingar sem ekki eru af véldum bakteria:

- Veirusykingar i hornhimnu eda augnslimhaad, til deemis sykingar af véldum kdabdlu, hlaupabélu
eda gleeruéblastur.

- Sveppasykingar i augum.

- Omedhdndladar augnsykingar af voldum snikjudyra, t.d. bogfrymlasott (toxoplasmosis),
gleerubdlga af véldum pyrniémbu (acanthamoeba keratitis)

Augnsykingar af voldum mykadbakteria.
Brad tarubdlga med greftri og brad hvarmabdlga med greftri.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun lyfsins

Ofnaemi

Sumir sjuklingar geta myndad naemi fyrir aminoglykésidum til stadbundinnar notkunar eins og t.d.
nedmysini og getur alvarleiki pessa verid mismunandi. Greint hefur verid fra rodapoti, klada,
ofsaklada og utbrotum i had i kringum augu, sem og bradaofnaemislikum vidbrogdum.

Ef sjuklingar f& ofneemi medan & notkun lyfsins stendur skal stddva medferdina.

Krossofnaemi vid adra amindglykosida getur att sér stad. Sjuklingar sem mynda naemi fyrir nedmysini
til stadbundinnar notkunar geta einnig ordid nemir fyrir 6drum aminéglykésidum til stadbundinnar
og/eda altekrar notkunar.

Alvarlegar aukaverkanir

Alvarlegar aukaverkanir eins og eiturverkanir & taugar, eyru, og nyru hafa verio skradar i tengslum vio
notkun a nedmysini til alteekrar verkunar eda pegar pad hefur verid notad Utvortis a opin sar eda
skaddada hud. Eiturverkanir & taugar og nyru hafa einnig komid fram vid gjof polymyxin B til
alteekrar verkunar. bott ekki hafi verid greint fra pessum ahrifum eftir stadbundna notkun pessa lyfs i
auga, skal geeta vardar pegar pad er notad samhlida amindglykosidum eda pélymyxini B til alteekrar
verkunar. Ahrifin eru skammtahad.

Haprystingur i auga og glaka

Langvarandi notkun (lengur en 1-2 vikur) barkstera i auga getur valdid haprystingi i auga og/eda
glaku, med skemmdum & sjontaug, minnkadri sjonskerpu og skerdingu & sjénsvidi. Mela skal
augnprysting reglulega hja sjuklingum i langvarandi medferd med barkstera i auga. Likurnar &
haprystingi i auga vegna barkstera geta verid meiri hja bornum og sjaklingum sem eru vidkvaemari
fyrir (t.d. sjuklinga med glaku). Haprystingur i auga getur komid fyrr fram hja bornum en hja
fullordnum.

Sjéntruflanir
Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur fer

einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdomar & bord vid midleegan vessandi
&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.
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Cushing heilkenni og beling nyrnahetta

Cushings heilkenni og/eda nyrnahettubzling i tengslum vid altekt frAsog dexametaséns i augu getur
komid fram eftir mikla eda langvarandi samfellda medferd hja sjuklingum i aukinni &haettu, p.m.t.
bérnum og sjuklingum sem fa medferd med CYP3A4 hemlum (p. & m. ritonavir og cobicistat). I
pessum tilvikum skal haetta medferd smam saman.

Myndun drers & baklaegu undirhydi (posterior subcapsular cataract)

Notkun barkstera i augu getur valdid myndun drers & baklaegu undirhydi. Fylgjast skal reglulega med
sjuklingum i langvarandi medferd med barksterum i augu. Likurnar & myndun drers vegna notkunar &
barksterum eru meiri hjé sjuklingum sem eru vidkveemari fyrir (t.d. sjuklingar med sykursyki).

Sykingar

Barksteranotkun og langvarandi notkun & syklalyfjum geta studlad ad sykingum af voldum dnaemra
bakteria, sveppa, veira eda snikjudyra. Auk pess geta barksterar verid medvirkandi pattur i ad
motstada fyrir sykingum minnkar og dulid klinisk einkenni sykingar. I tilfelli endursykingar & ad
stddva notkun barkstera og hefja annars konar medhondlun.

pralat sar a gleeru hja sjuklingum sem fé barkstera attu ad vekja grun um sveppasykingu. Ef upp
kemur sveppasyking & ad stddva barksteramedferd.

Heetta 4 rofi

Pegar sjukdomar sem valda pynningu & gleeru eda hvitu eru til stadar, getur stadbundin notkun
barkstera i augu valdid rofi. Barksterar i augu geta ad auki seinkad pvi ad sar a gleeru groi, og pvi geta
jafnvel litil s&r ordid ad rofi. Samhlida notkun bélgueydandi verkjalyfja til stadbundinnar notkunar
(NSAIDs) getur aukid pessa ahattu enn frekar (sja kafla 4.5).

Hjalparefni og augnlinsur

Maxitrol inniheldur bensalkénklorid. Greint hefur verid fra pvi ad bensalkonklérié valdi ertingu i
auga, einkennum um augnpurrk og moégulegum ahrifum a tarafilmuna og yfirbord hornhimnu. Gata
skal varudar vid notkun hja sjuklingum med augnpurrk og sjuklingum par sem hornhimnan er
vidkvaem. Vid langtimanotkun skal fylgjast med sjaklingum.

Fordast & notkun augnlinsa medan & medferd vid augnbolgu eda augnsykingu stendur.
Bensalkonklérid getur mislitad mjukar augnlinsur. Fordast & snertingu vid mjukar augnlinsur.
Radleggja skal sjuklingum ad fjarleegja augnlinsur (hardar eda mjukar) adur en Maxitrol er notad og
lata 15 minatur lida par til linsurnar eru settar aftur i augun.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Badi bolgueydandi verkjalyf og sterar geta valdid pvi ad sar gréa hagar. Ef pessi lyf eru notud
samtimis i augu er aukin heetta 4 ad sér a gleeru groi haegt (sja kafla 4.4).

CYP3A4 hemlar (p. a m. lyf sem innihalda ritonavir og cobicistat) geta minnkad Gthreinsun
dexametasdns sem leidir til aukinna &hrifa og nyrnahettubzlingar/Cushings heilkennis. Fordast skal
samhlidanotkun nema avinningurinn sé meiri en aukin haetta & alteekum aukaverkunum barkstera, i
peim tilvikum skal fylgjast med sjuklingum med tilliti til barksteraéhrifa.

Plasmapéttni dexametasons getur aukist hjé sjaklingum & medferd med ritonaviri (sja kafla 4.4).

4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof

Medganga

Syklalyf af flokki amindglykosida, svo sem nedmysin, geta farid yfir fylgju eftir gjof i blaed hja
pungudum konum. Reynsla af alteekri Gtsetningu hja dyrum og ménnum synir ad amindglykdsioar geta
skemmt heyrnartaugina i féstrinu, sem veldur heyrnarleysi. Hinsvegar syna fyrirliggjandi kliniskar
nidurstédur engin merki um vanskdpunarvaldandi ahrif i tengslum vid notkun augndropa.
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Langvarandi eda endurtekin notkun barkstera & medgongu hefur verid tengd vid aukna hattu &
vaxtarskerdingu fosturs. Einnig er hatta & nyrnahettubaelingu hja nyburum og hafa skal néid eftirlit
med peim med tilliti til einkenna vanstarfsemi nyrnahettubarkar. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir & aexlun eftir alteeka Utsetningu og notkun dexametasons i augu (sja kafla 5.3 Forkliniskar
upplysingar).

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif pélymyxins B & medgongu.

pegar Maxitrol augndropar eru notadir samkvaemt avisun er alteek Utsetning fyrir lyfjafreedilega virka
efninu talin 6veruleg. Engu ad sidur skal ekki nota Maxitrol & medgdngu nema talid sé ad avinningur
vegi pyngra en hugsanleg ahetta.

Brjostagjof

Aminoglykadsidar skiljast ut i brjostamjolk eftir alteeka notkun. EkKi er vitad hvort dexametason og
polymyxin B skiljist Gt i brjostamjolk. Oliklegt er ad dexametason, neémysin og polymyxin B séu
greinanleg i brjostamjélk eda hafi klinisk ahrif hja ungbarninu eftir notkun augndropa.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning fyrir konuna og akveda a grundvelli
matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd. Anrif & barn sem er &
brjosti eru élikleg en pé er ekki haegt ad utiloka ahaettu fyrir barnid.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif neémysins eda pélymyxins B a frjosemi hja kérlum eda
konum. Takmarkadar Kliniskar upplysingar og rannsoknir hja dyrum benda til pess ad dexametason
geti haft ahrif & frjésemi hja sjuklingum med undirliggjandi frjésemisvandamal.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Maxitrol hefur engin eda dveruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Timabundin pokusyn eda
adrar sjontruflanir geta haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Ef verdur vart vid pokusyn eftir
ad lyfinu hefur verid dreypt i auga, & sjuklingur ad bida par til sjonin er ordin skyr &dur en hann ekur
eda notar vélar.

4.8 Aukaverkanir
Samantekt & upplysingum um 6ryggi

I kliniskum rannséknum & Maxitrol voru algengustu aukaverkanirnar 6paegindi i auga, glaerubélga og
erting i auga, sem komu fram hja 0,7 til 0,9% sjuklinga.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanirnar sem tilgreindar eru hér fyrir nedan eru flokkadar samkveemt eftirfarandi flokkun:
Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mj6g sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) eda tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
Aukaverkanirnar hafa komid fram i kliniskum ranns6knum og vid eftirlit eftir markadssetningu.

Liffeeraflokkur MedDRA valheiti
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt: Ofnemi
Augu Sjaldgeefar: Glaerubolga, haekkadur augnprystingur,

augnkladi, 6peegindi i augum, erting i auga

Tioni ekki pekkt: Oskyr sjon, ljosfelni, ljosopsvikkun,
augnlokssig, augnverkur, augnbjugur, tilfinning um ad
adskotahlutur sé i augum, blédsokn i augum, aukin
tdramyndun, pokusyn(sja einnig kafla 4.4)

Innkirtlar Tidni ekki pekkt: Cushings heilkenni, nyrnahettubaling
(sja kafla 4.4)




Lysing & v6ldum aukaverkunum
Sumir sjuklingar geta ordid nemir fyrir amindglykdsioum til stadbundinnar notkunar. Jafnframt getur
stadbundin notkun neémysins valdid neemi i hud (sja kafla 4.4).

Langvarandi stadbundin notkun barkstera i augu getur valdid:

- haekkudum augnprystingi med skemmdum & sjéntaug, minnkadri sjonskerpu og skerdingu &
sjonsvidi,

- myndun drers & baklaegu undirhydi,

- heegari saragraedslu (sja kafla 4.4).

Fylgisyking hefur komid fyrir eftir notkun lyfjabléndu sem inniheldur barkstera og sykingalyf (sja
kafla 4.4).

Vegna pess ad lyfid inniheldur barkstera er meiri heetta & rofi hja sjuklingum med sjukdéma sem valda
pynningu & gleeru eda hvitu (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Vegna eiginleika pessa lyfs er hvorki baist vid eiturahrifum i tengslum vid brada ofskdémmtun i augu,
né vid inntdku innihalds glassins fyrir slysni.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Barksterar og sykingalyf i bléndu, ATC-flokkur: SO1C A01.

Verkunarhattur
Maxitrol hefur tvipeetta verkun, balir bélgusvérun vegna barksterans dexametasons og verkar gegn
sykingum vegna syklalyfjanna tveggja, polymyxins B og neémysins.

Dexametasén er samtengdur sykursteri med 6fluga bolgueydandi verkun. Pélymyxin B er hringtengt
lipépeptid sem kemst i gegnum frumuvegg gram-neikveedra bakteria og veikir frymishimnuna. Verkun
pess gegn gram-jakveedum bakterium er almennt minni. Nedmysin er aminoglykésid syklalyf sem
hefur adallega ahrif & bakteriufrumur med pvi ad hamla samséfnun og samtengingu fjélpeptida a
rib6sémum.

Onamismyndun
Onami bakteria fyrir polymyxin B mé rekja til litninga og er 6algengt. Breyting & fosfolipioum i
frymishimnunni virdast eiga patt i pvi.

Onami gegn nedmysini kemur til vegna mismunandi verkunarmata, par & medal (1) breytinga &
undireiningu rib6sdma innan bakteriufrumunnar (2) truflunar & flutningi neémysins inn i frumuna og
(3) dvirkjun vegna ymissa ensima sem studla ad adenyleringu, fosféryleringu og asetyleringu.
Erfdafraedilegar upplysingar & myndun dvirkjandi ensima flytjast med litningum bakteria eda
plasmidum.

Neaemismorkin
Hvert gramm af Maxitrol inniheldur 6.000 a.e. af pdlymyxin B sulfati og 3.500 a.e. af neémysin
stlfati. Neemismorkin og in vitro r6fid sem koma fram hér fyrir nedan byggjast & tvipeettri verkun
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annadhvort pélymyxins B eda nedmysins. Nemismaorkin sem hér eru tilgreind byggjast & aunnu
Onaemi dkvedinna tegunda sem finnast i augnsykingum og hlutfallinu i alpjodlegum einingum milli
polymyxins B og neémysins i Maxitrol augndropum, dreifu:

Neaemismork: >5:2,5 til 40:20, veltur & bakteriutegund.

Nemi

Upplysingarnar hér fyrir nedan eru leidbeinandi um likur & neemi orvera fyrir polymyxini B og
nedmycini i Maxitrol. Bakteriurnar sem taldar eru upp hér fyrir nedan hafa greinst i Gtvortis
augnsykingum.

Algengi dunnins 6namis getur verid mismunandi fyrir vissar tegundir, baedi landfreedilega og fra
einum tima til annars, og stadbundnar upplysingar um énami eru askilegar, sérstaklega vid medferd
alvarlegra sykinga. Leita skal sérfreedirddgjafar, eftir pvi sem naudsynlegt er, pegar stadbundid algengi
oneamis er slikt ad vafi leikur & notagildi polymyxin B og nedmycin samsetningar eins og i Maxitrol,
ad minnsta kosti gegn sumum tegundum sykinga.

TEGUNDIR SEM VENJULEGA ERU NAMAR
Lofthadar gram-jakveedar Orverur
Bacillus cereus

Bacillus megaterium

Bacillus pumilus

Bacillus simplex

Corynebacterium accolens
Corynebacterium bovis

Corynebacterium macginleyi
Corynebacterium propingquum
Corynebacterium pseudodiphtheriticum
Staphylococcus aureus (metisillin neemar)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (metisillin nzemar)
Staphylococcus pasteuri

Staphylococcus warneri

Streptococcus mutans

Lofthadar gram-neikvadar orverur
Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Pseudomonas aeruginosa

TEGUNDIR PAR SEM AUNNID ONAEMI GATI VERID VANDAMAL
Staphylococcus epidermidis (metisillin 6namar)

Staphylococcus hominis

Staphylococcus lugdunensis

ORVERUR MED ARFBUNDID ONAEMI
Lofthadar gram-jakveedar 6rverur
Enterococci faecalis

Staphylococcus aureus (metisillin énemar )
Streptococcus mitis

Streptococcus pneumoniae

Lofthadar gram-neikveedar 6rverur
Serratia species

Loftfeelnar érverur
Propionibacterium acnes




Dexametasén er tiltélulega 6flugur barksteri sem kemst med géou méti inn i augnvefi. Barksterar hafa
baedi bolgueydandi- og edaprengjandi verkun. Peir beela bolgusvorun og einkenni ymissa sjukdéma an
pess p6 ad leekna sjukdémana.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir stadbundna notkun a hid eda i augu getur ordid frasog sem leidir til alteekra aukaverkana.
Dexametasén dreifist i umtalsverdum maeli inn i auga og hefur pad ahrif & verkun pess vid
bolgusjukdémum i fremri l6gum augans.

Polymyxin B frasogast illa i gegnum dskaddada slimhud en pé getur frasog att sér stad ef slimhdin er
skdddud. Greint hefur verid fra frasogi nedmysins um sar og bolgna hud. Eftir frasog skilst neémysin
hratt Ut um nyru & virku formi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Stokkbreytandi- og krabbameinsvaldandi ahrif

Nidurstédur Ur rannséknum & eiturverkunum neémysins og pélymyxins B & erfdaefni, med og an
virkjunar vegna efnaskipta, voru neikvadar i bakteriu- (Amesprof )og spendyrafrumum (fravikaprof a
litningum(chromosomal aberration assay) i eggfrumum r kinverskum hémstrum (CHO)).
Dexametason syndi litningasundrandi (clastogenic) ahrif in vivo i musa érkjarnaprofi (micronucleus
assay) vid skammta sem voru harri en peir sem notadur eru vid stadbundna notkun. EKki hafa verid
gerdar hefébundnar langtimarannséknir & krabbameinsvaldandi ahrifum Maxitrol eda virkra
innihaldsefna pess.

Vanskapandi &hrif

Rottur med fangi sem voru daglega medhdndladar med hdum skdmmtum af nedmysini gatu af sér
afkveemi sem hofou ordid fyrir verulegum eiturverkunum & heyrnataug. Skammtur sem veldur
vanskapandi ahrifum er mun staerri (>10.000 faldur) en sélarhringsutsetning fyrir Maxitrol vid kliniska
notkun.

Synt hefur verid fram & vanskapandi ahrif dexametasons i dyralikbnum. Dexametason olli
afbrigoilegum fésturproska par & medal klofnum gomi, haegari vexti fosturs i méourkvidi, og ahrifum
& voxt og proska heilans.

Stadbundid pol og alteek ahrif

Altzek utsetning fyrir dexametasoni er tengd lyfjafraedilegri verkun pess sem 6flugs sykurstera.
Langvarandi Utsetning fyrir steranum getur leitt til 6jafnveegis sykurbarkstera. Rannsoknir & 6ryggi
stadbundinnar notkunar dexametasons i augu hja kaninum, syndu alteek ahrif eftir medferd i 1 manud.
Maxitrol olli lagmarksertingu i augum, pegar pad var gefid i auga par sem erting var til stadar eda
augu til samanburdar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio

polysorbat 20

bensalkonklorid

hypromelldsi

saltsyra og/eda natriumhydroxid
hreinsad vatn.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

2ar.
Geymslupol eftir opnun: 4 vikur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjdsa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Maxitrol er dreifa sem faanleg er i pdlyetylen plastglasi med skruafloki.
Pakkningasteerd: 1 x 5 ml.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgbenhavn S

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

880030 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. juli 1990.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. 4gust 2007.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

4. april 2023.



