CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MAXIBIOTIC, (5 mg + 5000 IU + 400 IU)/g, masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 5 mg neomycyny siarczanu (Neomycini sulfas), 5000 1U polimyksyny B siarczanu
(Polymyxini B sulfas) oraz 400 IU bacytracyny cynkowej (Bacitracinum zincum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢é

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Maxioric stosuje si¢ przy drobnych ranach (otarcia, zadrapania, ukaszenia), oparzeniach i
owrzodzeniach skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie na skorg.

Dawkowanie

Nalezy oczys$ci¢ miejsce zranienia i pokry¢ niewielka ilo$cig masci. Naktadac¢ na chorobowo
zmieniong powierzchni¢ skory 2 do 5 razy na dobe. Miejsce natozenia masci mozna przykryé
opatrunkiem z gazy lub pozostawi¢ nieostonigte.

Nie nalezy stosowa¢ dluzej niz przez 7 dni.

Po zakonczeniu leczenia nie nalezy ponownie stosowaé produktu leczniczego przed uptywem 3
miesigcy.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku od 0 do 12 lat, ze wzglgdu na ryzyko
dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na neomycyny siarczan, polimyksyny B siarczan, bacytracyne cynkowa lub na
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Zaburzenia stuchu

Do oczu

Na glebokie lub ktute rany, cigzkie oparzenia, duze powierzchnie uszkodzonej skory oraz na saczace
zmiany chorobowe, ze wzgledu na ryzyko wchtonigcia substancji czynnych do krazenia ogélnego i
wywolywania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (ototoksyczno$¢, nefrotoksycznose).
Dzieci w wieku do 12 lat



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku silnych odczynow alergicznych nalezy przerwac leczenie.

Pacjenci uczuleni na jeden antybiotyk z grupy aminoglikozydow lub polimyksyn moga by¢ uczuleni
na inne aminoglikozydy lub polimyksyny.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych produktow leczniczych zawierajacych antybiotyki,
dhugotrwate stosowanie produktu leczniczego Maximiotic moze powodowaé nadmierne namnazanie
niewrazliwych drobnoustrojow, w tym grzybow.

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, zwlaszcza objawow podraznienia w miejscu
natozenia, lub w przypadku braku poprawy, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.
Stosowanie na duze powierzchnie uszkodzonej skory moze spowodowac utrate stuchu, uszkodzenie
nerek 1 wystapienie objawow neurotoksycznych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub z uposledzeniem stuchu

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowaé produkt leczniczy u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
lub z uposledzeniem stuchu. Ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek jest wicksze.

MaxisioTic moze nasila¢ dzialanie jednocze$nie stosowanych produktow leczniczych o dziataniu
nefro- lub ototoksycznym.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Nie ma szczegdlnych zalecen dotyczacych stosowania produktu leczniczego u pacjentow w
podesztym wieku. Nalezy jednak pamigtac¢ o konieczno$ci zmniejszenia maksymalnych dawek u
pacjentow, u ktoérych wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku wchtonigcia substancji czynnych po zastosowaniu masci na duza powierzchnie lub
uszkodzong skore, moga wystapi¢ interakcje z innymi stosowanymi jednoczesnie produktami
leczniczymi.

Rownoczesne zastosowanie z doustnie podawang neomycyng moze nasili¢ ryzyko wystapienia
nadwrazliwosci.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Maxisiotic jednoczes$nie z lekami mogacymi uszkadzaé
nerki i narzad stuchu, takimi jak silnie dziatajace diuretyki (np. furosemid, kwas etakrynowy). Te leki
podawane jednocze$nie z aminoglikozydami zwigkszajg ich stezenie we krwi, co nasila ryzyko
powstawania zaburzen stuchu, az do ghuchoty, ktora moze wystgpi¢ nawet po przerwaniu stosowania
produktu leczniczego.

Podczas jednoczesnego stosowania doustnie lub miejscowo antybiotykow aminoglikozydowych lub
innych lekéw o potencjalnym dziataniu nefro- lub neurotoksycznym, moze wystapi¢ sumowanie
dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Substancje czynne produktu leczniczego, a zwlaszcza neomycyna, mogg wywiera¢ szkodliwe
dziatanie farmakologiczne na przebieg ciazy lub rozwdj ptodu/noworodka.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okresie cigzy i
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych.



Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
zakazenie opornymi szczepami bakterii lub grzybow.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
miejscowe objawy nadwrazliwosci (§wiad, wysypka, zaczerwienienie, obrzek i inne objawy
podraznienia).

Zaburzenia ucha i blednika:
ototoksycznos¢.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
nefrotoksycznose.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku podawania produktu leczniczego na btony §luzowe, na duzg powierzchni¢ skory
(zwlaszcza uszkodzonej) moze doj$¢ do wystgpienia ogélnych dziatan toksycznych neomycyny,
polimyksyny B i bacytracyny (patrz punkt 4.4). Dotyczy to przede wszystkim pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek. Mogg wystapi¢ objawy nefro-, oto- i neurotoksyczne, z utrata
stuchu wigcznie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania miejscowego, kod ATC: jeszcze nie
przydzielony.

Produkt leczniczy zawiera trzy antybiotyki: neomycyne, polimyksyn¢ B i bacytracyne, o
uzupelniajgcym si¢ zakresie dziatania przeciwbakteryjnego wobec drobnoustrojow chorobotwoérczych,
bedacych przyczyng wigkszosci zakazen skory.

Mechanizm dziatania

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym. Dziata bakteriobdjczo, przede wszystkim

na drobnoustroje Gram-ujemne. Mechanizm dziatania polega gléwnie na hamowaniu syntezy biatek
poprzez wiazanie z podjednostka 30S rybosomu bakteryjnego.

Neomycyna dziata in vitro na nastgpujace bakterie: Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus faecalis, Mycobacterium tuberculosis, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningitidis, Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus
mirabilis, Proteus indolododatni, Salmonella spp., Shigella spp., Pseudomonas aeruginosa.
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Polimyksyna B jest antybiotykiem polipeptydowym. Jest to aktywny powierzchniowo zasadowy
polipeptyd, ktory wiagze si¢ z anionowymi miejscami w fosfolipidach bakteryjnych bton
cytoplazmatycznych. Prowadzi to do uszkodzenia struktury btony oraz zmiany ich przepuszczalnosci,
w efekcie zawartos¢ komorki bakteryjnej wyplywa na zewnatrz. Polimyksyna B dziata przede
wszystkim na bakterie Gram-ujemne.

Polimyksyna B dziata in vitro na nastepujace bakterie: Escherichia coli, Enterobacter spp., Klebsiella
spp., Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae, Bordetella pertussis, Salmonella spp.,
Shigella spp., Acinetobacter spp., Legionella pneumophila.

Bacytracyna jest rowniez antybiotykiem polipeptydowym. Dziata gtéwnie na bakterie Gram-dodatnie.

Mechanizm dziatania bacytracyny polega na hamowaniu i zaburzaniu syntezy $ciany bakteryjnej.

Bacytracyna dziata in vitro na nastepujace bakterie:

— Gram dodatnie: gronkowce, paciorkowce, Clostridium species (spp.), Corynebacterium spp.

— Gram ujemne: Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Fusobacterium, Haemophilus
influenza.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Bacytracyna i polimyksyna B praktycznie nie wchianiajg si¢ po podaniu miejscowym,

zaro6wno przez nieuszkodzong, jak i uszkodzong skore.

Neomycyna nie wchtania si¢ przez nieuszkodzong skore. Miejscowo stosowana tatwo wchtania si¢
przez skorg uszkodzona.

Metabolizm
Neomycyna po wchtonieciu nie ulega metabolizmowi.

Eliminacja
Neomycyna jest szybko wydalana przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Teratogennos¢

W badaniach na ci¢zarnych szczurach nie zaobserwowano dziatania teratogennego bacytracyny

i neomycyny. Brak danych dotyczacych dziatania teratogennego polimyksyny.

Wplyw na ptodnosé¢

Istnieja doniesienia, ze polimyksyna B zaburza ruchliwo$¢ plemnikow u koni, nie wiadomo jednak jak
takie dziatanie wptywa na ptodno$¢ samcow i samic.

Nie wykazano toksycznego wptywu bacytracyny na ptodnos¢ krolikow i szczurow.

Brak danych dotyczacych wptywu neomycyny na ptodno$c¢

Toksycznos¢ pourodzeniowa

W badaniu na cigzarnych szczurach wykazano, ze neomycyny siarczan podawany w dawce 100 mg/kg
masy ciala pomigdzy 10 a 19 dniem cigzy powodowat dziatanie ototoksyczne u potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

3g(ltubapo3g)

S5g(ltubapo5g)

15 g (1 tuba po 15 g)

Saszetka w tekturowym pudetku.
10 g (10 saszetek po 1g)

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢c, 170 00 Praga 7

Republika Czeska

tel. +420 2347196601

e-mail: czech.info@valeant.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8225

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 lipca 2000 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



