Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Maxitrol, (1 mg+3500 j.m.+6000 j.m.)/g, masé¢ do oczu

Dexamethasonum + Neomycini sulfas + Polymyxini B sulfas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Maxitrol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maxitrol
Jak stosowac lek Maxitrol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Maxitrol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

1. Co to jest lek Maxitrol i w jakim celu si¢ go stosuje

Macxitrol stosuje si¢ do leczenia choréb zapalnych oczu, ktérym moze towarzyszy¢ zakazenie.
Stan zapalny oka moze by¢ spowodowany zakazeniem lub innymi czynnikami wnikajacymi do oka
lub urazami oka.

Maxitrol jest lekiem zlozonym zawierajacym skladniki przeciwbakteryjne i kortykosteroid.
Kortykosteroidy (w tym przypadku deksametazon) sg stosowane w zapobieganiu i zmniejszaniu
stanow zapalnych oka. Leki przeciwbakteryjne zawarte w leku (w tym przypadku siarczan neomycyny
i siarczan polimyksyny B) sg aktywne wobec wigkszo$ci bakterii chorobotworczych powodujacych
zakazenia oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maxitrol

Kiedy nie stosowaé leku Maxitrol
- jesli pacjent ma uczulenie na siarczan neomycyny, siarczan polimyksyny B, deksametazon lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli u pacjenta wystepuje:
= opryszczkowe zapalenie rogowki, krowianka, ospa wietrzna lub jakiekolwiek inne wirusowe
zakazenie oka,
= grzybicze zakazenie oka,
= nieleczone zakazenia pasozytnicze oka,
= pratkowe zakazenie oka,
= nieleczone ropne zakazenia oka.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do stosowania wytacznie do oczu

Jesliu

U niektorych pacjentdéw moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ na stosowane miejscowo antybiotyki
aminoglikozydowe, jak neomycyna. W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci,
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).
Reakcje nadwrazliwo$ci moga wystepowaé w postaci miejscowego swigdu lub zaczerwienienia
skory ciezkich reakcji uczuleniowych (reakcji anafilaktycznej) lub cigzkich reakcji skornych.
Takie reakcje skorne moga wystapi¢ w czasie stosowania innych miejscowych lub uktadowych
antybiotykow z tej samej rodziny (aminoglikozydow).

Dodatkowo, miejscowe stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do wystgpienia

zaczerwienienia, podraznienia i uczucia dyskomfortu skory.

U pacjentoéw, u ktorych wystapily objawy nadwrazliwosci na stosowang miejscowo neomycyne

moze tez wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na inne antybiotyki.

Jesli w czasie leczenia lekiem Maxitrol pacjent stosuje inne antybiotyki, powinien zasiggnac¢

porady lekarza, gdyz jednoczesne stosowanie leku Maxitrol z innymi antybiotykami moze

powodowac powazne dziatania niepozadane.

U pacjentoéw stosujacych dlugotrwale kortykosteroidy do oczu moze wystgpowac:

- podwyzszone ci$nienie oczne. Nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie w oku w czasie
stosowania tego leku. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentow pediatrycznych, poniewaz
spowodowane przez kortykosteroidy podwyzszenie ci$nienia ocznego moze by¢ u dzieci
wieksze 1 wystgpowac wezesniej niz u dorostych. Nalezy poprosi¢ lekarza o porade
szczegolnie w przypadku dzieci. Ryzyko podwyzszenia ci$nienia ocznego i (lub) zaémy jest
tez wigksze u pacjentéw predysponowanych (np. chorych na cukrzyce).

- rozwoj zespotlu Cushinga spowodowanego przez lek dostajacy si¢ do krwi. Nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciata, widoczne
szczegolnie na tutowiu i twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy choroby
nazywanej zespotem Cushinga. Zahamowanie czynno$ci nadnerczy moze wystapi¢ w
wyniku przerwania dtugotrwalego lub intensywnego stosowania leku Maxitrol. Nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, zanim pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest
szczegoblnie istotne u dzieci oraz u pacjentéw leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

W przypadku wystgpienia lub nasilenia si¢ objawdw infekcji oka nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjenci stosujacy Maxitrol moga mie¢ zmniejszong odporno$¢ na

infekcje oczu, w tym zakazenia bakteryjne i grzybicze odporne na leczenie antybiotykami.

U pacjentéw stosujacych jednoczesnie kortykosteroidy i niesteroidowe leki przeciwzapalne

moga wystapi¢ problemy z gojeniem si¢ uszkodzen powierzchni oka.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby prowadzace do $cienczenia rogowki lub twardowki

powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych w czasie leczenia zapalenia lub zakazenia oka.

pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Jeslip
nie zal

acjent choruje na jaskre, czas leczenia powinien by¢ ograniczony do dwoch tygodni, o ile lekarz
eci inaczej.

Lek nalezy stosowac¢ tak dlugo, jak zalecil to lekarz. Jezeli objawy choroby nasilg si¢ lub nie
ustepuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Maxitrol u dzieci, dlatego nie zaleca si¢
stosowania w tej grupie wiekowej.



Lek Maxitrol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé, w tym o lekach wydawanych

bez recepty.

Nalezy szczegdlnie poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

« miejscowo dziatajgce niesteroidowe leki przeciwzapalne. Jednoczesne miejscowe stosowanie leku
steroidowego oraz niesteroidowego leku przeciwzapalnego moze powodowaé wystapienie
problemoéw z gojeniem si¢ zranien oka;

o rytonawir lub kobicystat, poniewaz moga one zwicksza¢ zawartos¢ deksametazonu we krwi.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomigdzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek nie jest zalecany w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Maxitrol nie ma wptywu lub wywiera niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Przez pewien czas po podaniu leku Maxirol widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy prowadzic¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek Maxitrol zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E 218) i parahydroksybenzoesan propylu
(E 216), ktoére mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).
Lek zawiera lanoling, ktora moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie

skory).

3. Jak stosowaé lek Maxitrol

Lek Maxitrol nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Maxitrol przeznaczony jest wylacznie do podawania do oczu; z jednego opakowania leku
powinien korzysta¢ tylko jeden pacjent.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.

Zalecana dawka
Zwykle zaktada si¢ do worka spojowkowego chorego oka (oczu) niewielkg ilo§¢ masci (pasek

0 dhugosci okoto 1,5 cm) do 3 lub 4 razy na dobe. Lekarz okresli czas stosowania leku. Nie nalezy
przedwczesnie przerywac leczenia.



Przygotowac tube z lekiem Maxitrol i lustro.

Umy¢ rece.

Odkreci¢ tube.

Wziaé tube do reki, trzymajac ja pomiedzy kciukiem i palcem wskazujacym.

Odchyli¢ gltowe do tytu. Powieke dolng odchyli¢ czystym palcem ku dotowi tak, aby utworzyta

si¢ ,,kieszonka” pomigdzy powieka i gatka oczng. Tam powinien zosta¢ umieszczony pasek

masci (Rycina 1).

Zblizy¢ koncowke tuby do oka, do pomocy mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

7. Koncéwka tuby nie dotyka¢ oka, powiek, powierzchni sgsiadujacych ani innych

powierzchni. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac zakazenie masci.

Delikatnie nacisng¢ tube, aby wycisna¢ pasek masci (Rycina 2).

9. Po uzyciu masci Maxitrol pusci¢ dolna powieke i kilkakrotnie zamruga¢, aby umozliwié¢
rozprowadzenie leku na catej powierzchni oka. Delikatnie zamkna¢ powieki na kilka sekund;
pomoze to powstrzymac ogolnoustrojowe wchlanianie leku.

10. Jezeli konieczne jest podawanie leku do obu oczu, nalezy powtorzy¢ czynno$ci wymienione
powyzej w stosunku do drugiego oka.

11.  Tubg zakreci¢ bezposrednio po uzyciu leku.

12. W tym samym czasie nalezy korzysta¢ z jednej tuby leku.
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Jezeli mas¢ zostanie wycisnieta poza oko, nalezy ponowi¢ probe prawidtowego zastosowania masci
do oka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Maxitrol
W razie przedawkowania nadmiar leku mozna wyptukaé z oka letnia woda. Nie nalezy stosowaé
masci do czasu planowego przyjecia kolejnej dawki.

Pominig¢cie zastosowania leku

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyja¢ kolejng planowa dawke. Jesli jednak do podania
kolejnej dawki leku pozostato niewiele czasu, pomini¢ta dawke nalezy opuscic i powrdci¢ do
normalnego schematu podawania. Nie nalezy podawa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla, co moze powodowaé trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystapig inne ciezkie
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Maxitrol i natychmiast skontaktowa¢é
sie z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

W czasie stosowania leku Maxitrol obserwowano wystepowanie nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Niezbyt czesto (moze wystgpic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw): zapalenie rogowki,
zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, swiad oka, uczucie dyskomfortu w oku, podraznienie oka.

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
nadwrazliwo$¢, bol gtowy, wrzodziejace zapalenie rogowki, niewyrazne widzenie, nadwrazliwos$¢ na
swiatto, powigkszenie zrenicy, opadanie powieki, bol oka, obrzek oka, uczucie ciata obcego w oku,
przekrwienie oka, nasilone tzawienie, cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona), nieostre
widzenie; nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczegolnie u kobiet), ostabienie miesni oraz utrata



masy mig¢$niowej, fioletowe rozstgpy na skorze, zwigkszone cisnienie krwi, nieregularne miesigczki
lub brak miesigczki, zmiany iloéci biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu u dzieci i
mlodziezy oraz obrzek i zwigkszenie masy ciata, widoczne szczegolnie na tutowiu 1 twarzy (choroba
nazywana zespotem Cushinga) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

W przypadku nasilenia si¢ ktoregokolwiek z objawoéw lub w przypadku wystapienia innych objawow
niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.
5. Jak przechowywac¢ lek Maxitrol

Aby unikng¢ zakazen, tube z pozostalym w niej lekiem nalezy wyrzucié po uplywie czterech
tygodni od pierwszego otwarcia. Ponizej nalezy odnotowa¢ date otwarcia tuby.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodoéwce.

Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii na opakowaniu oznakowany jest ,,Lot”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maxitrol

Substancjami czynnymi leku s3:

Deksametazon 1 mgl/g
Neomycyny siarczan 3500 j.m./g
Polimyksyny B siarczan 6000 j.m./g


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Substancje pomocnicze to:
Metylu hydroksybenzoesan (E 218), propylu hydroksybenzoesan (E 216), lanolina ptynna bezwodna,
wazelina biata

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Lek Maxitrol ma postac thustej, potprzezroczystej lub nieprzezroczystej, biatej lub lekko zottawej,
jednorodnej, pozbawionej grudek masci.
Dostepny jest w tubach po 3.5 g, zaopatrzonych w plastikowa koncowke i zakretke.
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