Pakendi infoleht: teave kasutajale

MAXITROL 1 mg/3500 RU/6000 RU/ml, silmatilgad, suspensioon
Deksametasoon, neomiitsiinsulfaat, poliimiiksiin B sulfaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on MAXITROL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MAXITROL’i kasutamist
Kuidas MAXITROL’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas MAXITROLi sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on MAXITROL ja milleks seda kasutatakse

MAXITROL’i kasutatakse silma(de) poletike ja véimaliku infektsiooni raviks.
Poletik voib olla pohjustatud nakkusest vdi silma vigastusest.

MAXITROL kuulub kombineeritud kortikosteroidide ja infektsioonivastaste ravimite gruppi.
Kortikosteroidid (antud juhul deksametasoon) aitavad &ra hoida ja leevendada silmas esinevat
poletikku. Infektsioonivastased ained (neomditsiinsulfaat ja poliimiiksiin B sulfaat) avaldavad toimet
védga erinevatele silma(de)s nakkust tekitavatele mikroorganismidele.

2. Mida on vaja teada ENNE MAXITROL’i kasutamist

Arge kasutage MAXITROL’i

- kui olete neomiitsiinsulfaadi, poliimiiksiin B sulfaadi ja/vdi deksametasooni voi selle ravimi
mis tahes koostisosade (loetletud I5igus 6) suhtes allergiline.

- kui Teil on v6i arvate, et Teil on:
- Herpes simplex keratiit, rduged, tuulerduged/Herpes Zoster voi iikskdik milline muu silma
viirusinfektsioon
- seeninfektsioon silmas
- silma tuberkuloos
Ainult arst otsustab, milline on dige ravi konkreetsele nakkusele.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MAXITROL on ette ndhtud ainult silma(desse) tilgutamiseks.

Kui teil tekib MAXITROL’i kasutamisel allergiline reaktsioon, nt silmalau siigelus, silma paistetus voi
punetus, katkestage ravimi kasutamine ja pidage ndu oma arstiga.

Selle ravimi kasutamisel vdib esineda naha punetust, drritust ja ebamugavustunnet.

Teiste paiksete vdi siisteemsete aminogliikosiidantibiootikumide kasutamisel vdib esineda allergiline
tilitundlikkus.

Kui kasutate koos MAXITROLiga ka teisi antibiootikume, pidage ndu oma arstiga.

Kui kasutate MAXITROL’i pikemat aega, on vdimalik:



- et teie silma(de)sisene rohk suureneb. MAXITROL’i kasutamise ajal peab teil regulaarselt
kontrollima silmasisest rdhku. See on eriti tdhtis laste puhul, sest kortikosteroidide poolt
pShjustatud silma hiipertensiooni risk on lastel suurem ning see v3ib tekkida kiiremini kui
tdiskasvanutel. MAXITROL ei ole ette ndhtud lastel kasutamiseks. Risk kortikosteroidide poolt
pdhjustatud silmasisese rohu suurenemiseks ja/voi katarakti moodustumiseks on suurem
eelsoodumusega patsientidel (nt suhkurtdve korral).

- et teil tekib kae

- et te muutute vastuvdtlikuks silmainfektsioonidele

Kui teie siimptomid halvenevad vdi tekivad jérsku uuesti, siis pidage palun ndu oma arstiga. Silma

manustatavad steroidid voivad aeglustada silmahaavandite paranemist. Samuti on teada, et paranemist

aeglustavad vdi pidurdavad ka lokaalselt manustatavad MSPV A-d (mittesteroidsed pdletikuvastased
ained). Lokaalselt manustatavate MSPV A-de ja lokaalselt manustatavate steroidide samaaegsel
kasutamisel suureneb vdimalus, et haavandite paranemisel tekib probleeme.

Kui teil on seisund, mis pShjustab silma ehituslike struktuuride Shenemist, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te kannate kontaktlaétsi:

- kontaktldétsi (nii kdvasid kui ka pehmeid) ei ole soovitatav kanda silmapdletiku v&i infektsiooni
ajal.

- Kui Teil on siiski lubatud kanda pehmeid kontaktldtsi, drge tilgutage ravimit silma kui
kontaktldgtsed on silmas. Oodake 15 minutit parast tilgutamist, enne kui panete kontaktladstsed
silma tagasi. MAXITROL sisaldab siilitusainena bensalkooniumkloriidi, mis v&ib pShjustada
pehmete kontaktldétsede varvimuutust.

Muud ravimid ja MAXITROL

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimid. Teatage oma arstile, kui te kasutate lokaalselt
manustatavaid MSPV A-sid. Lokaalselt manustatavate MSPV A-de ja lokaalselt manustatavate
steroidide samaaegne kasutamine voimendab probleeme, mis vdivad esineda sarvkesta paranemisel.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

MAXITROL’i ei ole soovitatav kasutada raseduse ja imetamise ajal. Seda ravimit tohib kasutada
tiksnes juhul kui arst on veendunud, et ravist saadav kasu digustab vdimalikke riske.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
V5ib juhtuda, et Teie ndgemine on vahetult parast MAXITROL’1 silmatilkade kasutamist héiritud.
Arge juhtige liiklusvahendit voi todtage masinatega, kuni see on méodunud.

MAXITROL sisaldab bensalkooniumkloriidi

MAXITROL silmatilkade koostisse kuuluv siilitusaine (bensalkooniumkloriid) voib pShjustada
silmadrritust. Samuti on teada, et see muudab pehmete kontaktlddtsede varvust. Kontaktldtsi (nii
kovasid kui ka pehmeid) ei ole soovitatav kanda silmapdletiku vdi infektsiooni ajal. Kui teil on siiski
lubatud ladtsesid kanda, siis eemaldage kontaktlddtsed enne MAXITROL silmatilkade manustamist ja
oodake vdhemalt 15 minutit enne nende tagasi panemist.

3. Kuidas MAXITROL’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui Te ei ole milleski kindel,
pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Kergekujulise pdletiku korral on annuseks 1...2 tilka haige(te) silma(de) konjunktivaalkotti kuni kuus
korda péevas.



Raskekujulise pdletiku korral on annuseks 1...2 tilka iga tunni jérel, pdletikundhtude taandumisel
vihendada tilgutamise sagedust.

Igal konkreetsel juhul méirab ravikuuri kestuse Teie raviarst.

Kasutage MAXITROL’i ainult silma(desse) tilgutamiseks.

1 Votke kitte MAXITROL’1 pudel ja peegel.

2. Peske oma kéed.

3. Loksutage pudelit.

4 Avage pudel. Kui dratdbmmatav kinnitusrdngas on pérast korgi eemaldamist lahti tulnud,
eemaldage see enne ravimi kasutamist.

5. Hoidke pudelit suunaga allapoole péidla ja keskmise sdrme vahel (joonis 1).

6. Painutage pea taha. Tommake puhta sGrmega silma alalaug eemale, kuni tekib *tasku’, kuhu
tuleb ravimit tilgutada (joonis 2).

7 Viige pudeli otsik silmale lihemale. Kasutage peeglit kui vajalik.

8. Arge puudutage tilguti otsikuga silma, silmalaugu ega teisi pindu. Lahus vib saastuda.

9 Vajutage kergelt pudeli pohjale, viljutades iihe tilga MAXITROL’i korraga (joonis 3).

10. Parast MAXITROL’1 tilgutamist sulgege silm ja vajutage sGrmega kinni ninapoolne silmanurk
(joonis 4). See aitab viltida MAXITROL’i imendumist organismi.

11.  Kui peate tilgutama ravimit mdlemasse silma, korrake samu votteid.

12.  Sulgege pudel kindlalt korgiga kohe pérast ravimi kasutamist.

13.  Kasutage ainult iihte pudelit korraga.

Kaui tilk Liheb silmast mé6da, proovige uuesti.
Kui Te unustate MAXITROL’i kasutada, siis jitkake jargmise annustamiskorraga nagu plaanitud.
Kui aeg on aga niikaugel, et varsti peaks manustama jargmise annuse, jitke unustatud annus vahele ja

jétkake tavalise ravireziimiga. Kahekordse annuse manustamine ei ole lubatud.

Kui Te kasutate MAXITROL’i rohkem kui ette niihtud, loputage ravim silmadest vilja sooja
veega. Arge manustage rohkem tilku, kuni on aeg manustada jargmine plaanipédrane annus.

Kui Te kasutate samaaegselt teisi silmatilku, jitke erinevate ravimite manustamise vahele vihemalt
5-minutine vaheaeg. Silmasalvid manustatakse viimasena.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Te voite kogeda jargmisi kdrvaltoimeid oma silmades:



Aeg-ajalt (voivad esineda 1 kuni 10 kasutajal 1000sf):

- Silma kdrvaltoimed: silma pinnakihi poletik, silmasisese rShu tdus, hdgune ndgemine,
valgustundlikkus, pupilli laienemine, silmalau allavaje, valu silmas, silma turse, silma siigelus,
ebamugavustunne silmas, ebatavaline tunne silmas, silmaérritus, silma punetus, suurenenud
pisaravool, optilise nédrvi kahjustus, katarakt, silma pindmine pdletik koos pindmiste
defektidega, silmalau turse
Teadmata: ndgemishéired, ndgemisteravuse langus

- Uldised korvaltoimed: allergia, nahapunetus

Kui korvaltoimed on kergemat laadi, on ravi jatkamine tavaliselt lubatud.

Kérvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime vdi moni kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, pidage ndu oma
arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5.  Kuidas MAXITROL i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Mikrobioloogiline puhtus on tagatud, kui ravimit parast esmast avamist séilitada maksimaalselt 28
pdeva temperatuuril 25°C, sellest erinevate ravimi sdilitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab

kasutaja. Kirjutage ravimpudeli avamise kuupéev allolevale reale.

Avatud: ...,

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida kiilmkapis.

Hoida ravimit piistises asendis.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

Mitte kasutada parast pudelil ja pakendil mérgitud kdlblikkusaja [6ppu, mis on mérgitud pudelil ja
karbil.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida MAXITROL sisaldab

- Toimeained on deksametasoon 1 mg/ml, neomiitsiinsulfaat 3500 RU/ml ja poliimiiksiin B
sulfaat 6000 RU/ml.

- Teised koostisosad on naatriumkloriid, poliisorbaat-20 (E432), bensalkooniumkloriid,
hiipromelloos (hiidroksiipropiitilmetiiiiltselluloos, E464) ja puhastatud vesi. Vihestes kogustes
v&ib olla lisatud kontsentreeritud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi, et hoida happelisuse (pH
taset) normaalsena.



Kuidas MAXITROL viilja néieb ja pakendi sisu

MAXITROL on lébipaistmatu suspensioon virvusega valgest kahvatukollaseni. Madala tihedusega
poliietiileenist (LDPE) valge pudel, mis on varustatud tilgutiga (LDPE) ja juhuslikku avamist vilistava
poliipropiileenist (PP) keeratava valge korgiga. Iga pudel sisaldab 5 ml suspensiooni.

Miiiigiloa hoidja
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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