Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Macxitrol silmétipat, s us pensio

deksametasoni 1 mg/ml, neomysiinisulfaatti vastaten 3500 IU/ml neomysiinid ja polymyksiini-B-
sulfaatti 6000 TU/ml

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Maxitrol on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Maxitrol-valmistetta
Miten Maxitrol-valmistetta kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Maxitrol-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Mitia Maxitrol on ja mihin sité kiyte tiéin

Maxitrol sisdltdd kolmea eri ainetta: steroidi deksametasonia, jota kdytetdédn silmatulehduksen oireiden
lievittdmiseen, ja kahta antibioottia, polymyksiini-B-sulfaattia ja neomysiinisulfaattia, jotka tehoavat
silmitulehduksia aiheuttavia organismeja vastaan.

Maxitrol-silmétippoja kéytetddn lyhytkestoisten silmdtulehdusten hoitoon silloin, kun antibiootin
antaminen on tarpeen infektion estdmiseksi.

Deksametasonia, polymyksiini-B-sulfaattia ja neomysiinid, joita Maxitrol sisaltdé, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltsd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit M axitrol-valmistetta

Ali kiiyti Maxitrol-valmis tetta

- jos olet allerginen deksametasonille, polymyksiini-B-sulfaatille, neomysiinille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on Herpes simplex -viruksen aiheuttama sarveiskalvon tulehdus, isorokko,
vesirokko/vyoruusu tai jokin muu silmén virusinfektio

- jos sinulla on sienitauti tai hoitamaton parasiitin aiheuttama infektio silmassa

- jos sinulla on silmdtuberkuloosi tai jokin muu silmidn mykobakteeritulehdus

- jos sinulla on jokin mérkaistd eritettd aiheuttava silmétulehdus.

Varoitukset ja varotoimet
Ota yhteyttd lddkarin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita nakohairioita.



Keskustele lddkarin kanssa, jos vartalolla ja kasvoilla esiintyy turvotusta ja pydristymistd, silli nima
ovat yleensd Cushingin oireyhtymén ensioireita. Lisdémunuaistoiminta voi lamaantua, kun pitkdaikais-
tai intensiivihoito Maxitrol lopetetaan. Keskustele lidkérin kanssa ennen kuin lopetat hoidon. Namé
riskit koskevat etenkin lapsia ja potilaita, joita hoidetaan ritonaviiri- tai kobisistaattilddkkeilld.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Maxitrol-valmistetta.

Jos sinulle ilmaantuu Maxitrol-silmédtipoista aiheutuva allerginen reaktio, lopeta silmétippojen kéyttd

ja kysy neuvoa ladkériltd. Allergiset reaktiot voivat vaihdella paikallisesta kutinasta tai ihon

punoituksesta vakaviin allergisiin reaktioihin (anafylaktiseen reaktioon) tai vakaviin ihoreaktioihin.

Naitd allergisia reaktioita voi ilmaantua muiden samaan ryhméén (aminoglykoside ihin) kuuluvien

paikallisten tai systeemisten antibioottien kanssa.

- Tamén lddkkeen kayttd saattaa aiheuttaa ihon punoitusta, drsytystd ja epdmukavia tuntemuksia
thossa.

- Jos kéytit Maxitrol-silmétippojen kanssa jotakin muuta antibioottihoitoa, kysy ladkarilta
neuvoa.

- Jos kéytit Maxitrol-silmétippoja pitkdén,

- silménpaineesi saattaa kohota, joten silménpaineesi pitdd mitata sddnnéllisesti Maxitrol-
hoidon aikana. Lapsipotilailla tdmé on erityisen tirkedd, koska kortikosteroideista
aiheutuvan siménpaineen kohoamisen riski saattaa olla lapsilla suurempi ja ilmaantua
aikaisemmin kuin aikuisille.

Maxitrol-simétippoja ei ole hyviksytty kaytettidvéksi lapsipotilaiden hoitoon.
Kortikosteroideista aiheutuvan silménpaineen kohoamisen ja/tai kaihin kehittymisen riski
on suurempi, jos potilaalla on alttius téllaiseen (esim. diabetes).

- sinulle voi kehittyad kaihi

- saatat altistua herkemmin siimétulehduksille

- Jos oireesi pahenevat tai uusiutuvat dkkid, kddnny ladkirin puoleen.

- Tédmén tuotteen kdyttdminen voi lisiti alttiuttasi silmétulehduksiin.

- Simédén kiytettivit steroidit saattavat viivastyttdd silmissé olevan haavan paranemista.
Paikallisesti kédytettdvien tulehduskipulddkkeiden tiedetisan myds hidastavan tai viivastyttdvin
paranemista. Paikallisesti kdytettdvien tulehduskipulidkkeiden ja paikallisesti kéytettdvien
steroidien samanaikainen kéyttd saattaa lisétd paranemiseen littyvien ongelmien
mahdollisuutta.

- Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdimén lddkkeen kayttdmisti, jos
sinulla on silmékudoksen ohenemista aiheuttava sairaus.

- Jos kéytit piilolinsseja :

- piilolinssien (kovien tai pehmeiden) kéyttod simétulehduksen hoidon aikana ei suositella.

Muut lédke valmis teet ja M axitrol
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kdytit

o paikallisesti kdytettdvid tulehduskipulddkkeitd. Paikallisesti kdytettdvien steroidien ja
paikallisesti kdytettdvien tulehduskipuldékkeiden samanaikainen kéyttd saattaa lisété
sarveiskalvon paranemiseen littyvid ongelmia.

o ritonaviiria tai kobisistaattia, silli se voi suurentaa veren deksametasonipitoisuutta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timin lidkkeen kayttoa.

Maxitrol-silmétippoja ei suositella kiytettdviksi raskauden ja imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Nikosi saattaa sumentua joksikin aikaa Maxitrol-siméitippojen tiputtamisen jilkeen. Ali aja dlika
kéytd koneita ennen kuin nd6n sumeneminen on havinnyt.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Maxitrol sis dltii be ntsalkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,2 mg per 5 ml, joka vastaa 0,04 mg/ml

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyad pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Jos
ladkari katsoo, ettd voit kiyttdd piilolinssejd, poista piilolinssit ennen tdmén ladkevalmisteen kayttod ja
laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-drsytystd erityisesti, jos sinulla on kuivat silméit tai
sarveiskalvon sairauksia (silmdn etuosan lapindkyva kerros). Jos siiméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyd tai kipua tdmédn lddkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Mite n Maxitrol-valmistetta kiyte tiin

Kéyta tiatd [Adkettd juuri siten kuin lA4dkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Kéytd Maxitrol-silmétippoja ainoastaan silmiin.

Suositeltu annos on
Aikuiset: 1-2 tippaa 4-6 kertaa paivéssé tai useammin, jos sinulla on vakava simétulehdus.

Ladkari pddttdd aina, kuinka kauan hoito kestaa.
Miten kiytit M axitrol-silmétippoja oikein:

Jos pullon avaamattomuuden osoittava muovirengas on korkin poistamisen jilkeen l0ysé, poista se
ennen valmisteen kayttdmista.

Ota Maxitrol-pullo esiin.

Pese kitesija istuudu peilin eteen.

Ravista pulloa kunnolla ennen kéyttda.

Kierrd pullon korkki irti.

Pida pulloa ylosalaisin peukalosi ja keskisormesi vilissd (kuva 1).

Taivuta paatési taaksepédin. Veda alaluomeasi puhtaalla sormella alaspéin, kunnes

similuomen ja silmén vilin muodostuu “tasku”. Silmétippa on tarkoitus tiputtaa tdhén

taskuun.

7. Vie tippapullon kirki lihelle silmdd. Kayta tarvittaessa peilid apuna.

8. Ali koske simi, silméluomia, silmii ympérdivid aluetta dlikd muita pintoja tippapullon
karjelld, jotta pulloon eipéiéise epédpuhtauksia.

9. Ali purista pulloa, vaan paina pulloa kevyesti pohjasta (kuva 2).

10. Paina pullon pohjasta kevyesti tiputtaaksesi yhden Maxitrol-tipan kerrallaan (kuva 3).
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11. Tiputettuasi Maxitrol-silmétippoja sulje silmdsi ja paina kevyesti sormella nendnpuoleista
simikulmaasi kahden minuutin ajan (kuva 4). Timai auttaa estimiin Maxitrol-valmistetta
kulkeutumasta muualle elimistodsi.

12. Jos kdytdat Maxitrol-tippoja kumpaankin silméén, toista vaiheet 5—11 my0s toiseen silméén.

13. Kierrd korkki hyvin kiinni heti kdyton jilkeen.

14. Kiyti vain yhtd pulloa kerrallaan. Ali avaa pussia ennen kuin tarvitset uuden pullon kiyttdon.

Jos tippa ei osu silmédén, yritd uudelleen.

Jos kdytdt myos muita silmétippoja tai silmévoiteita, pidd kunkin lddkkeen vilissd vahintdan
5 minuutin tauko. Silmévoiteet laitetaan silmién aina viimeiseksi.

Jos Kiytit enemmén Maxitrol-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Huuhtele kaikki Iidke pois silmisti mpimilldi vedelli. Ali tiputa timin jilkeen tippoja ennen
seuraavaa hoitoaikataulun mukaista annosta.

Jos unohdat kiyttia Maxitrol-valmis tetta

Jos unohdat annoksen, tiputa se silmédén heti kun muistat. Jos pian on kuitenkin jo seuraavan annoksen
aika, jatd unohtunut annos viliin.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Maxitrol-valmisteen kiyton
Al4 lopeta tdmén lddkkeen kiyttod lian aikaisin, vaikka oireesi olisivatkin hévinneet. Jos lopetat
tdmén lddkkeen kdyton lLian aikaisin, oireet saattavat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ldke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (saattavat esiintyd 1 kayttdjdlld 10.:std)
Yleisoireet: allergia.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd 1 kdyttdjilld 100:sta)

Silmén haittavaikutukset: silmén pinnan tulehdus, silménpaineen kohoaminen, ndén sumeneminen,
valonherkkyys, laajentunut silmdn mustuainen, silmdluomen roikkuminen, silmékipu, silmidn
turpoaminen, silméin kutina, epdmukava tunne silméssé, poikkeavat tuntemukset silméssé, silmén
punoitus, lisddntynyt kyynelnesteen muodostuminen, nidkdhermovaurio, kaihi, silmén drsytys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Silmén haittavaikutukset: silmdn pinnan oheneminen, silmén pinnan puhkeaminen, silménsisdinen
tulehdus, silmésairaus, silmdn samentuminen, nddn himartyminen.

Hormonaaliset ongelmat: karvoituksen lisddntyminen (etenkin naisilla), lihasheikkous ja lihasten
surkastuminen, violetit raskausarvet vartalolla, verenpaineen kohoaminen, kuukautisten
epasddnnollisyys tai poisjadnti, elimiston proteiini- ja kalsiumpitoisuuksien muutokset, kasvun
hidastuminen lapsilla ja nuorilla, sekd vartalon ja kasvojen turvotus ja pyoristyminen (Cushingin
oireyhtymi) (ks. kohta 2 "Varoitukset ja varotoimet").

Yleisoireet: padnsdrky, sarveiskalvon haavauma, vakavat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtym4).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa
tdmén ldkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. M axitrol-valmis teen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyti alle 25 °C. Al siilyti kylmissa.

Avatun pullon kestoaika on 4 vilkkkoa. Ota tdmén jilkeen kdyttoon uusi pullo. Talld tavoin voit estdi
tulehduksen levidmisen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Maxitrol siséiltii

- Vaikuttavat aineet ovat deksametasoni, neomysiinisulfaatti ja polymyksiini-B-sulfaatti. 1 ml
livosta sisdltdd deksametasonia 1 mg, neomysiinisulfaattia méérén, joka vastaa 3500 [U:ta
(kansainvilistd yksikkod, KY) neomysiinid ja polymyksiini-B-sulfaattia 6000 IU:ta
(kansainvilistd yksikkod, KY).

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi 0,04 mg (séilontdaine), polysorbaatti 20, hypromelloosi,
natriumkloridi, suolahappo/natriumhydroksidi (pH:n sddt6on) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Maxitrol on liuos (valkoinen tai heikosti kellertdva, lipindkymétdn suspensio), joka on pakattu 5 mln
muovipulloon, jossa on kierrekorkki.

Myyntiluvan haltija:
Novartis Finland Oy
Metsidnneidonkuja 10
F1-02130 Espoo

Valmis taja:

Alcon-Couvreur NV
Riksweg 14


http://www.fimea.fi/

2870 Puurs
Belgia

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg

Saksa

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

08013 Barcelona
Espanja

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.8.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Maxitrol 6gondroppar, suspension

dexametason 1 mg/ml, neomycinsulfat motsvarande 3500 IU/ml neomycin och polymyxin B sulfat
6000 IU/ml

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Maxitrol ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Maxitrol
Hur du anvédnder Maxitrol

Eventuella biverkningar

Hur Maxitrol ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e e

1. Vad Maxitrol ar och vad det anvinds for

Maxitrol dr en kombination av tre aktiva substanser: steroiden dexametason som anvinds for att lindra
symtom vid 6goninflammation och tva antibiotika, polymyxin B sulfat och neomycinsulfat, vilka
verkar mot organismer som orsakar dgoninflammationer.

Maxitrol anvédnds for att behandla kortvariga inflammationer i06gat d4 behandling med antibiotika &r
nddvindigt for att forhindra en infektion.

Dexametason, polymyxin B sulfat och neomycin som finns i Maxitrol kan ocksé vara godkénda for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Maxitrol

Anvind inte Maxitrol

- om du ar allergisk mot dexametason, polymyxin B sulfat, neomycin eller ndgot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har inflammation pé& hornhinnan orsakad av herpes simplex virus, smittkoppor,
vattkoppor/biltros eller ndgon annan virusinfektion i dgat

- om du har en svampsjukdom i 6gat eller en obehandlad parasitinfektion i dgat

- om du har 6gontuberkulos eller nigon annan mykobakterie-infektion i dgat

- om du har ndgon dgoninflammation som orsakar varigt sekret.

Varningar och forsiktighet
Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala med din likare om du féar svullnad och viktdkning kring balen och i ansiktet, eftersom detta
vanligen dr de forsta tecknen pé ett syndrom som kallas Cushings syndrom. Himmad binjure funktion



kan utvecklas efter avslutande av en langtidsbehandling eller intensiv behandling med Maxitrol. Dessa
risker &r sdrskilt viktiga for barn och patienter som behandlas med likemedel som kallas ritonavir eller
kobicistat. Tala dirfér med din likare innan du avslutar behandlingen sjilv.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Maxitrol.

Om du upplever en allergisk reaktion med Maxitrol, avsluta behandlingen och kontakta likaren.
Allergiska reaktioner kan variera frén lokal kldda eller hudrodnad till svéra allergiska reaktioner
(anafylaktisk reaktion) eller allvarliga hudreaktioner. Dessa allergiska reaktioner kan uppkomma med
andra lokala eller systemiska antibiotika av samma typ (aminoglykosider).

- Anvéndning av detta likemedel kan orsaka hudrodnad, irritation och obehagskédnsla i huden.
- Om du anvénder andra antibiotika under behandling med Maxitrol, fraga likaren om rad.
- Vid langvarig anvindning av Maxitrol, kan du:

- fa forhojt 6gontryck, sa ditt 6gontryck skall kontrolleras regelbundet under behandling med
Maxitrol. Detta ar speciellt viktigt hos barnpatienter, da risken for forhojt tryck i 6gat orsakat
av kortison kan vara hdgre hos barn och uppkomma tidigare &nhos vuxna.

Maxitrol dr inte godként for behandling av barn. Risken for forhdjt 6gontryck orsakat av
kortison och/eller uppkomst av starr dr forhojd hos patienter med bendgenhet for detta (t.ex.
diabetespatienter).

- utveckla starr

- bli mera benédgen for 6goninflammationer

- Om symptomen forvérras eller snabbt aterkommer, kontakta likaren.

- Dukanbli kinsligare for 6goninfektioner ndr du anvénder denna produkt

- Steroider som appliceras i dgat kan fordrdja likningen av séri 6gat. Man vet ocksa att lokala anti-
inflammatoriska virkmediciner hindrar och fordréjer lakning. Samtidig anvidndning av lokala anti-
inflammatoriska likemedel och lokala steroider kan 6ka risken for mojliga likningsproblem.

- Tala med ldkare eller apotekspersonal innan anvindning av detta likemedel, om du har en
sjukdom som fortunnar gonvéavnad.

- Om du anvéander kontaktlinser:

- anvéndning av kontaktlinser (mjuka eller harda) rekommenderas inte under behandling av
Ogoninflammation eller infektion.

Andra likemedel och Maxitrol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala sdrskilt om for likare om du anvénder:
e lokala anti-inflammatoriska virkmediciner. Samtidig anvéndning av lokala steroider och
lokala anti-inflammatoriska véirkmediciner kan oka likningsproblem av hornhinnan
e ritonavir eller kobicistat, eftersom detta kan 6ka mdngden dexametason i blodet.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Maxitrol rekommenderas inte under graviditet eller amning,

Korformaga och anvindning av maskiner
Din syn kan vara dimmig entid efter att du har anvéint Maxitrol. Kor inte och anvénd inte maskiner
innan dimsynen har férsvunnit.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.



Maxitrol inne hiller be nsalkoniumklorid
Detta likemedel innehaller 0,2 mg bensalkoniumklorid per 5 ml motsvarande 0,04 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfiarga kontaktlinserna. Om din
lakare anser att du kan anvdnda kontaktlinser ta ut kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och
vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan Iingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare

3. Hur du anvinder Maxitrol

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Anvind Maxitrol enbart till att droppas i 6gonen.

Rekommenderad dos ér
Vuxna: 1-2 droppar 4-6 ganger dagligen eller oftare, om du har en allvarlig 6goninfektion.

Lékaren avgor alltid hur linge behandlingen varar.

Hur Maxitrol anvinds ritt:

Om plastringen, som forsikrar att flaskan dr odppnad, dr l6s efter att korken har 6ppnats, avligsna den
fore anvéndning.

1 2 3 4

1. Ta fram Maxitrol-flaskan.

2. Tvitta hinderna och sétt dig framfor spegeln.

3. Skaka flaskan vil fore anvindning.

4. Skruva av korken pa flaskan.

5. Hall flaskan upp och ned, mellan tummen och langfingret (bild 1).

6. Luta huvudet bakét. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent finger sa att det bildas en
”ficka” mellan undre dgonlocket och ditt 5ga. Ogondroppen ska droppas i denna ficka.

7. For flaskans spets ndra 6gat. Anvand spegeln om det hjilper.

8. Ror inte dgat eller 6gonlocket, omgivande hud eller andra ytor med droppflaskan. Detta kan
kontaminera dgondropparna.

9. Tryck inte om flaskan: den ar utvecklad sa att ett litet tryck i bottnet pa flaskan &r allt som
behdvs (bild 2).

10. Tryck Iitt i bottnet pa flaskan for att droppa en Maxitrol-droppe at gangen (bild 3).

11. Efter att du anvédnt Maxitrol, sting dgonlocket och tryck litt med fingret i 6gonvran vid nisan
under 2 minuters tid (bild 4). Pa detta sdtt undviker man att Maxitrol kommer annanstans i
kroppen.



12. Om du anvinder Maxitrol i badda 6gonen, upprepa stegen 5-11 for det andra dgat.
13. Skruva tillbaka korken ordentligt omedelbart efter anvandning.
14. Anviind endast en flaska at gingen. Oppna inte pasen innan du behdver anviinda flaskan.

Om en droppe missar ditt 6ga, forsok igen.

Om du anvénder andra gondroppar eller 6gonsalva, ska du vénta minst 5 minuter mellan
doseringarna av varje medicin. Ogonsalvor ska alltid doseras sist.

Om du har anviint for stor miingd av Maxitrol

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Skolj bort allt likemedel fran 6gat med varmt vatten. Droppa inte i flera droppar innan det dr dags for
foljande dos.

Om du har glomt att anviinda Maxitrol

Om du glommer att dosera en dos, ta den sé fort du kommer ihdg. Om det ndstan ar dags for din
foljande dos ska du hoppa dver den missade dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Maxitrol
Sluta inte att anvanda detta likemedel for tidigt, 4ven om symptomen har férsvunnit. Om du slutar att
ta detta likemedel for tidigt, kan symptomen &terkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
Allménna biverkningar: allergi.

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):

Biverkningar i 6gat: inflammation av ytan pa ogat, forhojt tryck i 6gat, dimsyn, Luskanslighet,
forstorad pupill, hdngande 6gonlock, 6gonsmirta, svullet 6ga, kliande 6ga, obehagskénsla i 6gat,
onormal kénsla i 6gat, rodnad i 6gat, 6kad tarproduktion, skada pa 6gonnerven, starr, dgonirritation.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data) :

Biverkningar i 6gat: fortunning av ytan pa dgat, hal pa ytan av 6gat, inflammation inne i 6gat,
Ogonsjukdom, grumling av dgat, dimsyn.

Hormonbesvér: extra hirvéxt pa kroppen (sérskilt hos kvinnor), muskelsvaghet och -fortvining, lila
bristningar i1 huden, hogt blodtryck, oregelbundna eller inga menstruationer, fordndringar i protein-
och kalciumhalterna i kroppen, tillvixthdmning hos barn och ungdomar samt svullnad och viktokning
pé kroppen och i ansiktet (kallas Cushings syndrom, se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet”).
Allmdnna biverkningar: huvudvirk, sari hornhinnan, allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons
syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan) via det nationella rapporteringssystemet. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
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5. Hur Maxitrol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla.

En 6ppnad flaska bor anvéindas inom 4 veckor. Kasta bort flaskan efter denna tidpunkt. Pa detta sétt
kan du undvika att infektionen sprids.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr dexametson, neomycinsulfat och polymyxin B sulfat. 1 ml av vétskan
innehaller 1 mg dexametason, neomycinsulfat motsvarande 3500 IU (internationella enheter, IE)

neomycin och polymyxin B sulfat 6000 IU (internationella enheter, IE).

- Ovriga innehallsimnen ir benzalkoniumklorid 0,04 mg (konserveringsmedel), polysorbat 20,
hypromellos, natriumklorid, saltsyra/natriumhydroxid (for justering av pH) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Maxitrol ar en vétska (vit eller svagt gul, ogenomskinlig suspension) som é&r férpackad i en 5 mls
plastflaska med skruvlock.

Innehavare av godkinnande for forséljning:

Novartis Finland Oy
Skogsjungfrugranden 10
F1-02130 Esbo

Tillverkare:

Alcon-Couvreur NV
Riksweg 14

2870 Puurs

Belgien


http://www.fimea.fi/

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

D-90429 Nuremberg
Tyskland

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

Spanien

Denna bipacksedel iindrades senast 16.8.2022



