Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Macxitrol 1 mg/ml/ 3.500 a.e./ml/ 6.000 a.e./ml augndropar, dreifa
dexametason/nedmysin sulfat/polymyxin B sulfat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Maxitrol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Maxitrol

Hvernig nota a Maxitrol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Maxitrol

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Macxitrol og vido hverju pad er notad

Maxitrol eru augndropar sem samanstanda af bolgueydandi lyfi (barkstera) og syklalyfjum. Peir eru
notadir eftir skurdadgerdir til ad hindra sykingar og draga samtimis ur bolgu.

2. Adur en byrjad er ad nota Maxitrol

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Maxitrol
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir dexametasoni, nedémysini, polymyxin B sulfati eda einhverju
00ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
- ef pu ert med pekkt ofnaemi fyrir syklalyfjum af flokki aminoglykosida
- ef pt ert med graftarmyndandi bolgu i slimhud augans eda augnloki
- ef pt ert med sykingu i auga sem ekki er af voldum bakteria:
- veirusykingu (t.d. herpes, kliabolu, hlaupabolu)
- sveppasykingu
- Omedhondlada snikjudyrasykingu i auga, t.d. bogfrymlasott (toxoplasmosis)
- sykingu af voldum mykobakteria

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Maxitrol er notad.

Hafdu samband vid lekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Ef pt faerd ofnaemisvidbrogd vid notkun Maxitrol skaltu heetta notkun lyfsins og radfeera pig vid
leekninn. Ofnemisviobrogd geta komid fram og alvarleiki peirra getur verid mismunandi. Pessi
ofnaemisvidbrogd geta verid breytileg allt fra pvi ad vera stadbundinn kladi eda rodi 1 og 1 kringum
augun yfir i alvarleg ofnaemisviobrogd (bradaofnemislik vidbrogd). Pessi ofnemisvidbrogd geta
einnig komid fram vid notkun annarra syklalyfja af sama flokki (aminoglykosioa).



bu skalt reeda vid lekninn ef pu finnur fyrir prota og pyngdaraukningu umhverfis bolinn (efri hluta
likamans) og 1 andliti pvi ad petta eru yfirleitt fyrstu einkenni 4stands sem kallad er Cushings
heilkenni. Beling 4 starfsemi nyrnahettna getur komid fram eftir ad medferd med Maxitrol til langs
tima eda med haum skdmmtum er stodvud. bu skalt reeda vid laekninn adur en pu haettir medferd af
sjalfsdadum. Pessi dhetta er sérstaklega mikilvaeg hja bérnum og sjuklingum sem fa medferd med
lyfjum sem kallast ritonavir eda cobicistat.

Maxitrol mé ekki nota i opin sar, pad getur verid skadlegt, sérstaklega fyrir smaborn og ungabdrn.

Ef pu notar Maxitrol i langan tima, getur pad valdio:

- haekkudum prystingi i auga (augum). bvi er augnprystingurinn maeldur reglulega hja augnlakni
medan 4 medferd med Maxitrol stendur. betta er sérstaklega mikilvaegt fyrir born. Pau eru
vidkvaemari fyrir og einkenni geta verid meiri og komid fyrr fram hja bornum en hja
fullordnum. Maxitrol er ekki sampykkt til notkunar hja bérnum.

- akvedinni gerd af dreri (stigvaxandi skymyndun a augnlinsunni). bu attir ad fara reglulega i
skodun hja augnlakni. Haettan er meiri hja sykursykisjuklingum.

- ad pu verdir nemari fyrir augnsykingum.

Ef bt notar Maxitrol lengur en 1-2 vikur er malt med pvi ad pu farir reglulega i skodun til leeknis. Ef
einkennin versna eda koma skyndilega aftur skaltu leita rada hja lakni.

Notkun augndropa med barksterum, eins og Maxitrol, getur seinkad pvi ad sar i auga groi. Laeknirinn
er medvitadur um petta og pu munt ekki fa Maxitrol, nema ef bolguvidbrogdin sem eru medhdndlud
eru adalorsok pess a0 sar groa hagt.

Ef pt ert med sjukdéom sem veldur pynningu & augnvefjum, s.s. lidagigt, Sjogrens heilkenni, eda adra
sjalfsnaemis sjikdoma, skaltu leita rada hja lackni eda lyfjafraedingi 40ur en petta lyf er notad.

Ekki er maelt med notkun augnlinsa (hardra eda mjikra) medan 4 medferd vid augnbodlgu eda
augnsykingu stendur.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Maxitrol
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef pu notar:

- alra augndropa vid augnbdlgu eda augnverk, svokollud NSAID lyf (t.d. diklofenak, nepafenak,
e0a bromfenak).

- ritonavir eda cobicistat, pvi ad pau geta aukid magn dexametasons i blodinu.

Samhlida notkun med Maxitrol getur aukid vandamal vardandi saragra0dslu a gleru.
Ef pti notar 6nnur syklalyf samhlida Maxitrol, skaltu leita rada hja lekninum.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Notkun Maxitrol er ekki radlogo 4 medgdngu nema samkvaemt radleggingum laeknis. Notkun Maxitrol
er ekki radlogd medan 4 brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla
Ef sjonin verdur timabundid pokukennd eftir notkun Maxitrol skal bida med a0 aka eda nota vélar par
til sjonin er aftur ordin skyr.



Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vio laekni eda lyfjafreding.

Macxitrol inniheldur bensalkénklério
Lyfi0 inniheldur 0,2 mg af bensalkonkloridi i hverju 5 ml glasi sem jafngildir 0,04 mg/ml.

Bensalkonklorid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarleegja skal augnlinsurnar
fyrir notkun lyfsins og setja paer aftur 1 15 minitum eftir lyfjagjof.

Bensalkonklorid getur einnig valdid ertingu 1 auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukddm 1 hornhimnunni (i gleera laginu yst 4 auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i
auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu reeda vid laekninn.

3. Hvernig nota 4 Maxitrol

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig 4 ad nota lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er
Fullordnir, par me0 talid aldradir sjuklingar
1-2 dropar 4-6 sinnum 4 solarhring.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Maxitrol hja bérnum, pvi er ekki radlagt ad nota lyfid
handa bérnum.

Notid adeins Maxitrol til ad dreypa i augun.
Hvernig nota 4 Maxitrol rétt:

Ef innsiglishringurinn er laus eftir ad tappinn af glasinu hefur verid fjarleegdur skal fjarleegja hann aour
en lyfio er notad.

Takid fram glasid med Maxitrol.

Pvoid hendurnar og setjist fyrir framan spegil.

Hristid glasid vel fyrir notkun.

Skrafid tappann af glasinu.

Hvolfio glasinu og haldid pvi a4 milli pumalfingurs og 16ngutangar (mynd 1).

Hallid hofdinu aftur og dragid nedra augnlok augans nidur med hreinum fingri, pannig ad
myndist ,,vasi* milli nedra augnloksins og augans. bParna 4 ad dreypa lyfinu.

Ferid dropasprota augndropaglassins naleegt auganu. Audveldara getur verid ad nota spegil.

8. Snertid ekki augad eda augnlokid, svadid umhverfis augad eda annad yfirbord med dropasprota
glassins. bad gati mengad augndropana i glasinu.
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9. brystid ekki 4 hlidar glassins. Glasid er pannig gert ad adeins parf ad prysta Iétt 4 botn glassins
(mynd 2).

10.  brystio 1étt & botn glassins til pess ad losa einn dropa af Maxitrol i einu (mynd 3).

11.  Eftir a0 hafa dreypt Maxitrol i augad & ad loka auganu og prysta létt med fingri 4 augnkrokinn
vid nefid 1 a0 minnsta kosti 1 mintatu (mynd 4). Petta kemur 1 veg fyrir ad Maxitrol berist ut um
allan likamann.

12.  Ef nota 4 Maxitrol i badi augun a ad endurtaka skref 6-11 pegar dreypt er i hitt augad.

13.  Skrafid sidan tappann pétt & glasio strax eftir notkun.

Ef dropinn lendir ekki i auganu, reynid pa aftur.

Ef notadir eru adrir augndropar eda augnsmyrsli, skal lata ad minnsta kosti 5 mintatur 1ida 4 milli hvers
lyfs. Augnsmyrsli 4 ad nota sidast.

Ef notadur er sterri skammtur en meaelt er fyrir um
Skoladu allt 1yfid tr auganu med volgu vatni. Setjid ekki fleiri dropa i augad fyrr en komid er ad neasta
venjulega skammti.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lakni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Maxitrol

Ef gleymist ad nota lyfid, skaltu nota pad strax og ptt manst eftir pvi. Sé¢ komid mjog ndlegt peim tima
sem nota & neaesta skammt skaltu sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki & ad tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Maxitrol

Ekki skal haetta notkun lyfsins of snemma, jafnvel pott einkennin séu horfin. Ef notkun 4 lyfinu er heett

of snemma geta einkennin komid aftur.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun Maxitrol:

Sjaldgceefar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Aukaverkanir i auga: Bolga i yfirbordi augans, haeekkun prystings i auga, klaoi i auga, 0paegindi i auga,
erting i auga.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dacetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):

Aukaverkanir i auga: Oskyr sjon, vidkvaemni fyrir 1j0si, ljosopsstaekkun, augnlokssig, verkur i auga,
proti i auga, 6edlileg tilfinning i auga, rodi i auga, aukin taraframleidsla, pokusyn.

Hormonakvillar: Aukinn voxtur likamshara (sérstaklega hja konum), vodvaslappleiki og ryrnun,
fjolublaar hudpenslurakir & likamshud, haekkadur blodprystingur, oreglulegar tidir eda peer falla nidur,
breytingar 4 gildum proteina og kalks 1 likamanum, vaxtarskerding hja bornum og unglingum og proti
og pyngdaraukning 4 likama og andliti (kallast ,,Cushings heilkenni®) (sja kafla 2, ,,Varnadarord og
varadarreglur®).

Almennar aukaverkanir: Ofnaemi.




Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Maxitrol
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og dskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fleygio glasinu 4 vikum eftir ad pad var fyrst opnad.

Geymid vid legri hita en 25°C.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Macxitrol inniheldur:

- Virku innihaldsefnin eru: dexametason 1 mg/ml, nedmysin stlfat sem jafngildir nedmysini
3.500 a.e./ml og polymyxin B sulfat 6.000 a.e./ml.

- Onnur innihaldsefni eru bensalkonklérid (rotvarnarefni), natriumklérid, polysorbat 20,
hypromellosi, saltsyra/natriumhydroxid og hreinsad vatn.

Lysing 4 utliti Maxitrol og pakkningastaeroir
Maxitrol er hvit til folgul dreifa i plastglasi ur polyetyleni med skrafloki.
Glasid innheldur 5 ml af augndropum.
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