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Piibalova informace: informace pro pacienta

MAXITROL, oéni mast
neomycini sulfas, polymyxini B sulfas, dexamethasonum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechejte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny Vv této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

o~ wdE

1.

Co je piipravek MAXITROL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MAXITROL pouzivat
Jak se pripravek MAXITROL pouziva.

Mozné nezadouci Gc¢inky

Jak ptipravek MAXITROL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek MAXITROL a k ¢emu se pouziva

MAXITROL, o¢ni mast obsahuje antibiotika neomycin a polymyxin B, ktera jsou u¢inna proti fadé riznych
choroboplodnych zarodk, a glukokortikoid dexamethason, ktery zmirfiuje zanét.

Piipravek se pouziva K 1é¢bé oénich zanétu, které jsou citlivé na glukokortikoidy, jsou doprovazeny bakterialni
infekci, nebo U kterych existuje riziko bakterialni infekce oka, napt. zanétu spojivek, zanétti o¢nich vicek /
oc¢niho bulbu, zanétu rohovky a predni ¢asti oka, chronickych zanétl predni duhovky a poskozeni rohovky
v disledku chemického, radia¢niho nebo tepelného popaleni ¢i proniknuti ciziho télesa.

Piipravek je primarné uréen K 1é¢bé dospélych pacientt.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek MAXITROL pouzZivat

NepouZivejte pripravek MAXITROL, o¢ni mast

jestlize jste alergicky(a) na dexamethason, neomycin, polymyxin B nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

jestlize se domnivate, Ze mate:

o zanét rohovky zpusobeny virem herpes simplex, pravych nestovic, planych nestovic/herpes zoster

¢i jakoukoli jinou virovou infekci oka,
o plisnové onemocnéni oka nebo nelécenou parazitarni infekci oka,
o mykobakterialni infekce oka (tuberkulozni zanét oka).
U novorozenctl.

v ptipadech nekomplikovaného odstranéni ciziho télesa z oka.
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Upozornéni a opati-eni

Pted pouzitim ptipravku MAXITROL se porad’te se svym lékarem.

e Piipravek MAXITROL, o¢ni mast pouzivejte pouze do oka/oci.

e Pokud u Vas po pouziti ptipravku MAXITROL dojde K alergickym reakcim, jako je svédéni o¢nich
vicek, otok nebo zarudnuti oka, piestafite piipravek pouzivat a porad’te se S 1ékafem. Tyto alergické
reakce se mohou objevit u jinych lokaln€ nebo systémoveé podavanych antibiotik stejného
(aminoglykosidového) typu.

Pouziti tohoto 1éku miiZe zpusobit zarudnuti a podrazdéni kize a dyskomfort.

e Pokud s piipravkem MAXITROL pouzivate dal$i antibiotickou 1é¢bu, pozadejte 0 radu svého 1ékare.
Pokud pouzivate ptipravek MAXITROL po delsi dobu:

o muzete mit zvySeny tlak v oku/o¢ich. Pti pouzivani piipravku MAXITROL ma byt Vas
nitrooc¢ni tlak pravideln€ kontrolovan. To je dtlezité zejména u déti, protoze riziko
zvyseného o¢niho tlaku vyvolaného jednou z 1é¢ivych latek ptipravku (dexamethasonem)
muze byt vétsi u déti a mize k nému dojit diive nez u dospélych. Pozadejte 0 radu svého
lékafe zejména ohledné déti. Riziko zvySeni nitroo¢niho tlaku a/nebo tvorby katarakty
vyvolané dexamethasonem je zvysené u predisponovanych pacientd (napf. s cukrovkou).

o muze u Vas dojit k rozvoji Sedého zékalu (katarakty).

muzete se stat citlivéj$i Kk o¢nim infekcim.

o Porad'te se se svym lékaifem, pokud zaznamenate otoky a obezitu S maximem ukladani tuku

Vv oblasti biicha a v obli¢eji, nebot’ jde obvykle o prvni projevy syndromu zvané¢ho Cushingliv

syndrom. Po ukonc¢eni dlouhodobé nebo intenzivni 1é¢by piipravkem timto pfipravkem se

muze objevit potlaceni funkce nadledvin. Porad’te se se svym lékafem, nez sami ukoncite
1é¢bu. Tato rizika jsou dulezita zejména u déti a pacientti 1é¢enych piipravky s ritonavirem
nebo kobicistatem.

e Pokud se u Vas ptiznaky zhorsi nebo se nahle vrati, obrat'te se prosim na svého Iékate. P¥i pouzivani
tohoto ptipravku muizete byt nachylnéjsi k dal§im o¢nim infekcim.

e Tento piipravek obsahuje steroidy, o kterych je znamo, Ze pii aplikaci do oka mohou zpomalit
hojeni oéniho poranéni. Také o nesteroidnich protizanétlivych 1écich (tzv. NSAID) aplikovanych
lokaln¢ je znamo, Ze mohou zpomalovat nebo zpozd’'ovat hojeni. Proto souc¢asné podavani lokalnich
NSAID a ptipravku MAXITROL muiZze zkomplikovat proces hojeni.

o Pokud mate pfed pouzivanim tohoto l1€ku poruchu zplisobujici ztenceni o¢nich tkani, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

o Jestlize pouzivate kontaktni cocky:

o Pouzivani kontaktnich ¢ocek (tvrdych ¢i mekkych) se béhem 1é€by oc¢niho zénétu ¢i infekce
nedoporucuje.

o

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek MAXITROL
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i 0 1écich, které jsou dostupné bez Iékaiského piedpisu.
Informujte svého Iékatfe zejména, pokud uzivate:
e lokalni nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) — napi. ibuprofen, diklofenak nebo naproxen.
Soucasné podavani lokalnich NSAID a ptipravku MAXITROL mtize zkomplikovat proces hojeni.
e 1éky s ritonavirem nebo kobicistatem, protoZze mohou zvysit koncentraci dexamenthasonu v Krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivéte se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Pouzivani pfipravku MAXITROL, o¢ni mast se v pribéhu te¢hotenstvi nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
N¢jakou dobu po podani piipravku MAXITROL miize byt Vase vidéni rozmazané. Nefid'te dopravni
prostiedek ani neobsluhujte zadné stroje, dokud tento tcinek neodezni.
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Masti obecné mohou zptisobovat rozmazané vidéni a nemaji byt pied planovanym fizenim nebo obsluhou stroji
pouZivany.

Pripravek MAXITROL, o¢ni mast obsahuje methylparaben, propylparaben a tekuty vosk z ov¢i viny
(lanolin)

MAXITROL o¢ni mast obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou zpusobit alergické reakce.
MAXITROL o¢ni mast obsahuje lanolin, ktery mtze zpisobit mistni reakci kiize.

Pokud Vas o¢ni specialista zhodnoti, ze miZete nosit kontaktni ¢ocky, musite je pfed pouzitim piipravku
MAXITROL vyjmout a pted jejich opétovnym zavedenim vyckat nejméné 15 minut.

3. Jak se pripravek MAXITROL pouziva
Ptipravek MAXITROL, o¢ni mast pouzivejte pouze do oka/o¢i.

Presné davkovani a délku 1écby vzdy urcuje 1ékar.
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

MAXITROL, o¢ni mast
Malé mnozstvi masti (prouzek dlouhy cca 15 mm) se nanese do spojivkového vaku az 3-4krat denné, nebo se
nanese pied spanim pii pouzivani suspenze pies den.

Pfi nanaseni masti dodrzujte tento postup:

S ;
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Vezméte tubu piipravku MAXITROL, o¢ni mast a zrcadlo.

Umyijte si ruce.

Odsroubujte vicko.

Drzte tubu smérem doltt mezi svym palcem a prostifedni¢kem (obrazek ¢. 1).

Zakloiite hlavu. Cistym prstem si stahnéte o&ni vicko dolii, az se vytvori jakasi ,.kapsa“ mezi Vasim
okem a o¢nim vi¢kem. Do tohoto mista je tfeba nanést prouzek masti.
Ptilozte usti tubi¢ky blizko k oku. Pomuze-li Vam to, pouZijte zrcadlo.

° Nedotykejte se hrotem tuby svého oka ani o¢niho vi¢ka, okolnich oblasti ¢i jinych povrchi.
Mohlo by to infikovat mast.

° Jemné stlaéte tubicku, abyste vytlacil(a) prouzek masti (obrazek ¢. 2).

° Po podani ptipravku MAXITROL uvolnéte spodni o¢ni vicko, nekolikrat zamrkejte, aby se mast
rozprostiela po celém povrchu oka. Jemné zaviete na neékolik vtetin oko (0€i); to zabrani proniknuti
pripravku MAXITROL, o¢ni mast do ostatnich ¢asti téla.

. Pokud pouzivate mast do obou o¢i, opakujte postup U druhého oka.

Thned po pouziti vicko pevné nasad’te zpatky na tubu.

. Vzdy pouzivejte pouze jednu tubu.

JestliZze se Vam nepodafilo umistit prouzek masti do oka, zkuste to znovu.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek MAXITROL, o¢ni mast, pokracujte dalsi planovanou davkou.
Pokud je ale skoro ¢as pro Vasi dalsi davku, pfeskoéte vynechanou davku a vrat'te se ke svému
pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku MAXITROL, o¢ni mast, neZ jste mél(a), vSechen piipravek
vyplachnéte teplou vodou. Nepodavejte Zadnou dalsi mast, dokud nenastane ¢as pro Vasi dalsi pravidelnou
davku.

Pouzivate-li dalsi 1éky ve formé o¢nich kapek nebo o¢ni masti, vyckejte alespon 5 minut mezi
jednotlivymi léky. O¢ni masti je tieba aplikovat jako posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékai‘e nebo
lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i pfipravek MAXITROL, o¢ni mast nezadouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout U kazdého.
U piipravku MAXITROL, oéni mast byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Meéné casté nezdadouci ucinky (mohou se objevit U 1 az 10 pacientit Z 1 000):
e Utinky na oko: zanét povrchu oka, zvyseny nitrooéni tlak, svédéni o, o&ni diskomfort, podrazdéni
oka

Dalsi nezadouci ucinky hlasené po uvedeni piipravku na trh s etnosti neni zndmo (z dostupnych udajit nelze
urcit).
° Uéinky na oko: rozmazané vidéni, citlivost na svétlo, zvétSené zornice, pokles o¢nich vicek, bolest
v ocich, otok o¢i, abnormalni pocity v oku, zarudnuti oka, zvySena tvorba slz
e (Celkové nezadouci ucinky: alergie

Pro kortikosteroid dexamethason byly hlaseny nasledujici hormonalni poruchy s frekvenci neni znamo: rust
ochlupeni (zvlasté u Zen), svalova slabost a chfadnuti, fialové strie na kuzi, zvySeny krevni tlak, nepravidelna
nebo chybéjici menstruace, zmény v hladinach bilkovin a vapniku v téle, opozdény rist u déti a dospivajicich
a otok a obezita s maximem ukladani tuku v oblasti bficha a v obliceji (tzv. Cushingliv syndrom) (viz bod 2
"Upozornéni a opatfeni").

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny Vv této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek MAXITROL uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piipravek MAXITROL, oéni mast nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé a krabiéce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Tubu musite zlikvidovat za 4 tydny po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co priipravek MAXITROL, o¢ni mast obsahuje

- Lécivymi latkami jsou neomycini sulfas 3500 m.j., polymyxini B sulfas 6000 m.j., dexamethasonum 1
mg (0,1%) v 1 g sterilni oéni masti.

- Pomocnymi latkami jsou methylparaben, propylparaben, tekuty vosk zovéi viny (lanolin), bila
vazelina.

Jak pripravek MAXITROL vypada a co obsahuje toto baleni
3,5 g o¢ni masti v hlinikové tubé s PE uzavérem.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci
Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10
90429 Niirnberg

Némecko

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra, 58

08320 El Masnou
Barcelona, Spanélsko

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

98013 Barcelona
Spanélsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 22. 2. 2022
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