Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

MAXITROL mast za oko
deksametazon/neomicinsulfat/polimiksin B sulfat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Maxitrol mast i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Maxitrol mast
Kako primjenjivati Maxitrol mast

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Maxitrol mast

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEENCIN .

1. Sto je Maxitrol mast i za §to se Koristi

Maxitrol mast Kkoristi se u adolescenata u dobi od 12 godina i starijih te odraslih osoba za lije¢enje
upala i mogucih infekcija oka (o¢iju). Upala moZze nastati kao posljedica infekcije ili ozljede oka.

Maxitrol mast sadrzi kombinaciju kortikosteroida i antibiotika. Kortikosteroidi (u ovom slucaju
deksametazon) djeluju tako da sprjecavaju ili olakSavaju upale u oku. Antibiotici (neomicinsulfat i
polimiksin B sulfat) su u¢inkoviti protiv najées¢ih mikroorganizama koji uzrokuju infekcije oka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Maxitrol

Nemojte primjenjivati Maxitrol mast:
- ako ste alergi¢ni na deksametazon, neomicin, polimiksin B ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako mislite da imate
o herpes simpleks keratitis, ospice, vodene kozice/herpes zoster ili bilo koju drugu
virusnu upalu oka
o tuberkulozu oka
o gljivi¢no oboljenje oka ili nelije¢enu parazitnu infekciju oka
Samo Vas lije¢nik moze odluciti koja je odgovarajuca terapija za Vas tip upale oka.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Maxitrol mast.
Obratite se svom lije¢niku ako primijetite oticanje i poveéanje tjelesne tezine u podrudju trupa i lica.
To su obi¢no prvi znaci sindroma koji se zove Cushingov sindrom, a oznaCava stanje supresije
(potiskivanja) funkcije nadbubrezne zlijezde i moze se razviti nakon prestanka dugotrajnog ili
intenzivnog lijeGenja s Maxitrolom. Ovom riziku posebno su izlozena djeca i bolesnici koji se lijece
lijekovima koji inhibiraju enzime CYP3A4 (to su npr. ritonavir i kobicistat). U ovim slu¢ajevima,
lijecenje je potrebno postupno prekinuti. Obavezno se obratite svom lijeniku prije nego Sto
prekinete lijecenje.
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Maxitrol mast primjenjujte samo kao mast za o¢i.

Ako primijetite simptome alergijske reakcije s primjenom Maxitrol masti, odmah prekinite
primjenu Maxitrol masti i obratite se svom lije¢niku ili hitnoj medicinskoj pomoci. Alergijske reakcije
mogu varirati od lokaliziranog svrbeza ili crvenila koze do teskih alergijskih reakcija (anafilaktoidne
reakcije) ili ozbiljnih koznih reakcija.

Primjena ovog lijeka moze uzrokovati crvenilo koze, iritaciju i neudobnost.

Ove alergijske reakcije mogu se pojaviti s drugim lokalnim ili sustavnim aminoglikozidnim
antibioticima.

Ako istodobno s Maxitrol masti uzimate drugu antibiotsku terapiju, ukljucujuéi kroz usta, potrazite
savjet lije¢nika.

Ako koristite lijekove protiv bolova ili upale iz grupe nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL) za
oko istodobno s Maxitrol masti, potrazite savjet lije¢nika.

Ako imate secernu bolest (dijabetes), potrazite savjet lije¢nika.

U sluc¢aju dugotrajne primjene Maxitrol masti postoji mogucénost:

- povisenog tlaka u oku (o¢ima). Tlak u oku morate redovno kontrolirati dok primjenjujete
Maxitrol mast. Potrazite savjet lije¢nika. Ovo je posebno vazno u pedijatrijskih bolesnika,
s obzirom da je rizik od kortikosteroidom inducirane o¢ne hipertenzije veéi U djece nego u
odraslih. Maxitrol mast za oko nije odobrena za primjenu u djece mlade od 12 godine.

- razvoja katarakte

Rizik od razvoja povisenog o¢nog tlaka i/ili nastanka katarakte (mrene) veci je u bolesnika s

rizicnim faktorima (npr. $ecerna bolest).

- da postanete osjetljiviji na o¢ne infekcije

- usporavanje procesa zacjeljivanja rana na oku osobito ako se istodobno lokalno
primjenjuju lijekovi protiv upale i boli (nesteroidni protuupalni lijekovi).

AKko ve¢ imate glaukom ili visoki tlak u oku (o¢ima), tlak u oku morate redovno kontrolirati tijekom
primjene Maxitrol masti. Potrazite savjet lije¢nika.

Ako se Vasi simptomi pogorsaju ili se iznenada vrate, potrazite savjet lijecnika.

Potrazite savjet svog lijecnika ili ljekarnika prije uzimanja ovog lijeka ako imate poremecaj koji
uzrokuje stanjivanje o¢nih tkiva.

Ako nosite kontaktne lece:
Nosenje kontaktnih leca (tvrdih ili mekih) nije preporuceno tijekom lijecenja upale ili infekcije oka.

Djeca
Djelotvornost i sigurnost primjene Maxitrol masti u djece mlade od 12 godina nije ustanovljena, stoga
se primjena ovog lijeka u toj populaciji ne preporuca.

Drugi lijekovi i Maxitrol mast
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavezno obavijestite svog lijecnika ako uzimate:
- lokalne lijekove protiv upale i boli (NSAIL). Istodobna primjena lokalnih steroida i
lokalnih NSAIL-ova moZe usporiti proces zacjeljivanja roznice.
- ritonavir ili kobicistat, jer to moze povecati koli¢inu deksametazona u krvi.

Trudnoéa i dojenje
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
Maxitrol mast se ne preporuca koristiti tijekom trudnoce.

......

na osnovi procjene koristi dojenja za dijete i koristi terapije za majku.

Upravljanje vozilima i strojevima

Moguce je privremeno zamucenje vida nakon primjene Maxitrol masti. Sve dok se vid ne razbistri
treba izbjegavati upravljanje vozilima i strojevima. Masti osobito mogu uzrokovati zamucéenje vida i
ne bi se smjele primijeniti kada je o¢ekivano da ¢ete voziti ili raditi na strojevima.

Maxitrol mast sadrzi metilhidroksibenzoat, propilhidroksibenzoat i lanolin

Maxitrol mast sadrzi metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat koji mogu uzrokovati
alergijske reakcije (moguce odgodene) i lanolin koji moze uzrokovati lokalne reakcije na kozi
(kontaktni dermatitis).

3. Kako primjenjivati Maxitrol mast

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajeno doziranje je manja koli¢ina (otprilike 1,5 cm) masti u konjunktivalnu vrec¢icu oboljelog
oka ili o€iju do tri ili ¢etiri puta na dan. LijeCnik ¢e Vas obavijestiti koliko ¢e vremena trajati lijeCenje.

Budite oprezni da prerano ne prekinete lijeenje.

Djelotvornost i sigurnost primjene Maxitrol masti u djece mlade od 12 godina nije ustanovljena, stoga
se primjena ovog lijeka u toj populaciji ne preporuca.

Maxitrol mast primjenjujte samo za oci.

slika 1 slika 2

Uzmite tubu lijeka Maxitrol mast i ogledalo.

Dobro operite ruke.

Otvorite poklopac.

Tubu drzite izmedu palca i kaziprsta.

Zabacite glavu prema natrag. Donju vjedu lagano povucite prema dolje, tako da nastane

spojni¢ni dZzep izmedu vjede 1 vaSeg oka (slika 1). Mast ¢ée i¢i ovdje (slika 1).

Vrh tube priblizite oku. Ukoliko Vam pomaze, koristite ogledalo. 1zbjegavajte dodir vrha

tube s okom ili vjedom, okolnim podrudjima ili drugim povrsinama. Moze do¢i do

kontaminacije masti.

Lagano pritisnite tubu i istisnite mast (slika 2).

8. Nakon primjene Maxitrol masti otpustite donju vjedu, trepnite nekoliko puta da mast prekrije
cijelu povrsinu oka. Zatvorite oko (o¢i) nekoliko sekundi, to ¢e sprijeciti da Maxitrol mast
prijede u ostatak tijela.

9. Ako primjenjujete mast na oba oka, ponovite ove korake na drugom oku.
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10. Tubu dobro zatvorite nakon primjene.
11. Upotrebljavajte samo jednu tubu istovremeno.

Ako promasite oko, pokusajte ponovno.

Ako ste zaboravili primijeniti Maxitrol mast, primijenite jednu dozu ¢im se sjetite. Ako je blizu
vrijeme za novu dozu, preskocite propustenu dozu i nastavite s uobi¢ajenim rezimom primjene.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste upotrijebili vecu dozu Maxitrol masti od propisane mogu se pojaviti simptomi upale
roznice (sitna tockasta oSteCenja povrsine roznice), crvenilo oka, poja¢ano suzenje, oticanje i svrbez

kapka.

U sluc¢aju predoziranja, isperite oko s mlakom vodom. Nemojte stavljati vise masti sve dok nije
vrijeme za sljedecu redovnu dozu.

Ako istodobno koristite druge lijekove za o¢i, pri¢ekajte najmanje 5 minuta izmedu primjene svakog
lijeka. Mast za oko treba primijeniti posljednju.

Ako prestanete primjenjivati Maxitrol mast
Nemojte samoinicijativno prekidati primjenu Maxitrol masti, osobito ako ju koristite dulje vrijeme.
Prije prekida lijecenja, obratite se svom lijeniku za savjet.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Ako primijetite sljede¢e simptome, odmah prestanite primjenjivati Maxitrol mast i obavijestite o
tome svog lijecnika ili otidite u najblizu bolnicu:
e mjehuri po kozi, kozni osip ili crvenilo s plikovima i ljuStenjem koZe $to moZe biti popraceno
s oStecenjem sluznice usne Supljine, koji se mogu razviti u po Zivot opasne reakcije na kozi
(Stevens-Johnsonov sindrom)

Ako osjetite simptome alergijske reakcije kao §to su svrbez vjeda, oteknuée vjeda, crvenilo oka s
primjenom Maxitrol masti, prekinite primjenu i potrazite savjet lije¢nika.

Sljedece su nuspojave opazene s Maxitrolom:

Manje ¢esto (mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba):
Nuspojave na oku: upala povrSine oka, poviseni ocni tlak, svrbez oka, nelagodan osje¢aj u
oku, iritacija oka

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

¢ Nuspojave na oku: ulkus roznice, zamucenje vida, osjetljivost na svjetlo, prosirena zjenica,
spustena vjeda, bol u oku, oteklina oka, osjecaj stranog tijela u oku, crvenilo oka, pojacano
luéenje suza, nastanak mrene, usporeno zacjeljivanje rana, gljivi¢na infekcija

e Ucinci na ziv¢ani sustav: glavobolja

e Hormonalni poremecaji: pojacani rast dlaka na tijelu (posebno u Zena), miSi¢na slabost i
smanjenje misi¢ne mase, ljubicaste strije po kozi tijela, poviSeni krvni tlak, neredovitost ili
izostanak mjesecnica, promjene u razini proteina ili kalcija u vaSem tijelu, zaostajanje u rastu
u djece i tinejdZera, te oticanje ili povecanje tjelesne teZine u podrucju trupa i lica (Sto se
naziva Cushingov sindrom) (vidjeti dio 2, "Upozorenja i mjere opreza").

Prijavljivanje nuspojava
JEVITVATIE NEPO) . HALMED
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Maxitrol mast

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvajte na temperaturi ispod 25 C.

Ne drzati u hladnjaku. Ne zamrzavajte.

Drzite poklopac dobro zatvoren.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na tubi i pakiranju iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnos se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Tubu morate baciti 4 tjedna nakon prvog otvaranja, da bi se sprijecile infekcije. Zapisite datum
otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Maxitrol mast sadrzi
- Dijelatne tvari su deksametazon 1 mg/g, neomicinsulfat 3500 1U/g i polimiksin B sulfat 6000
1U/g.
- Drugi sastojci su metilparahidroksibenzoat (E218), propilparahidroksibenzoat (E216),
bezvodni teku¢i lanolin i bijeli vazelin.
Pogledajte dio 2. ove Upute.

Kako Maxitrol mast izgleda i sadrZaj pakiranja
Maxitrol je bijela do svijetlozuta, homogena mast, bez grudica, dostupna u pakiranju koje sadrzi tubu s
3,5 g s plasticnim vrhom i plasti¢nim zatvaracem.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Novartis Hrvatska d.o.o.
Radnicka cesta 37b

10 000 Zagreb

Proizvodaci:

Novartis Manufacturing NV, Rijksweg 14, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgija

Siegfried EI Masnou S.A., Camil Fabra 58, El Masnou, 08320 Barcelona, Spanjolska

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Njemacka

Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanjolska

Nacin izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

