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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Maxitrol akių lašai (suspensija)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml suspensijos yra 1 mg deksametazono, 3500 TV neomicino sulfato ir 6000 TV polimiksino B sulfato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: benzalkonio chloridas.
5 ml šio vaistinio preparato yra 0,2 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,04 mg/ml.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (suspensija).

Suspensija yra balta arba gelsva matinė.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Lėtinio blefarito, kuris komplikavosi neomicino sulfato ir polimiksino B deriniui jautrių mikroorganizmų sukelta infekcine liga, gydymas. 

Uždegimo malšinimas ir infekcijos profilaktika po akies kataraktos operacijos ir IOL implantacijos.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.


4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus pacientus
Į kiekvieną nesveiką akį lašinti po vieną arba du lašus iki 4–6 kartų per parą (jei liga sunki, gydymo pradžioje lašinti po vieną arba du lašus kas valandą; uždegimui rimstant, lašinimą laipsniškai retinti ir nutraukti). 

Vaikų populiacija
Maxitrol nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, kadangi yra abejonių dėl saugumo ir veiksmingumo. 

Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Šių pacientų gydymas Maxitrol lašais netirtas. 

Jei pacientas nepataikė įsilašinti ar pamiršo, patarkite jam įsilašinti vieną dozę, kai tik prisimins. Jei beveik atėjęs laikas lašintis kitą kartą, reikia praleisti užmirštąją dozę ir toliau vartoti vaistinį preparatą įprastu laiku. Nesilašinti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistąją

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių.

Informuokite pacientą, kad prieš vartojant talpyklę reikia gerai supurtyti
Kad lašintuvas ir tirpalas neužsiterštų, reikia stengtis neliesti lašintuvo snapeliu akių vokų, aplinkinių ar kitų paviršių.

Įsilašinus vaistinio preparato rekomenduojama atsargiai užsimerkti ir užspausti nosinį ašarų kanalą. Tai gali sumažinti akių vaistinių preparatų absorbciją ir bendrąjį šalutinį poveikį.

Jei kartu vartojama keletas akims skirtų vaistinių preparatų, tarp jų vartojimo reikia daryti mažiausiai 5 min. pertrauką. Akių tepalą reikia vartoti paskiausiai.

Kiek maksimaliai ilgai galima lašinti šį vaistinį preparatą priklauso nuo infekcinio uždegimo pobūdžio, gydymas gali tęstis nuo kelių dienų iki kelių savaičių.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

Herpes simplex keratitas, galvijiniai raupai, vėjaraupiai ir kitos virusinės ligos, kurios gali pažeisti rageną ir junginę.

Mikobakterinės akių infekcijos, sukeltos rūgštims atsparių lazdelių, pavyzdžiui, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae, Mycobacterium avium ar kitų. 

Grybelinės akies struktūrų ligos arba negydomos parazitinės akių infekcijos.

Nepagydytos pūlinės akių infekcijos.

Lokaliai vartojamų kortikosteroidų niekada negalima skirti jei akies raudonio priežastis nežinoma, nes netinkamas jų vartojimas gali sukelti aklumą.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vartoti tik ant akių.
Pirmą kartą atidarę buteliuką nuimkite dangtelio žiedelį, jei jis atsilaisvina. Ilgai vartojant ar dažnai lašinant gali padidėti akispūdis (pasireikšti glaukoma), dėl to gali būti pažeistas regos nervas, sumažėti regos aštrumas bei akiplotis ir susidaryti užpakalinė pokapsulinė katarakta. Jautriems pacientams akispūdis gali padidėti net po trumpo vaistinio preparato vartojimo. Pacientams, kuriems skiriamas ilgesnis nei būtinas gydymas akių kortikosteroidu, akispūdis turi būti matuojamas reguliariai ir dažnai. Tai ypač svarbu vaikams ir paaugliams, kadangi jiems kortikosteroidų sukeltos akių hipertenzijos rizika gali būti didesnė ir toks poveikis gali pasireikšti anksčiau. Kortikosteroidų sukelto akispūdžio padidėjimo ir (arba) kataraktos rizika yra didesnė polinkį minėtų sutrikimų atsiradimui turintiems pacientams, pvz., sergantiems cukriniu diabetu.

Vartojant šį vaistinį preparatą glaukoma sergantiems pacientams, gydyti reikia ne ilgiau kaip dvi savaites, nebent ilgesnis gydymas yra būtinas; šiems pacientams reikia reguliariai matuoti akispūdį.

Sulašinus rekomenduojama užspausti ašarinį nosies lataką švelniai užsimerkiant. Taip galima sumažinti sisteminę ant akies sulašinto vaistinio preparato absorbciją ir dėl to gali sumažėti sisteminių nepageidaujamų reakcijų.

Kai kuriems pacientams gali padidėti jautrumas lokaliai vartojamiems aminoglikozidams, pvz., neomicinui. Padidėjusio jautrumo reakcijų sunkumas gali kisti nuo vietinio poveikio iki bendrųjų reakcijų, tokių kaip paraudimas, niežulys, dilgėlinė, odos išbėrimas, anafilaksija, anafilaktoidinės arba pūslinės reakcijos. Jeigu vaistinio preparato vartojimo laikotarpiu pasireiškia padidėjęs jautrumas, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.
Taip pat gali pasireikšti kryžminis jautrumas kitiems aminoglikozidams, todėl reikia atsižvelgti į galimybę, kad pacientas, jautrus lokaliai vartojamam neomicinui, gali būti jautrus ir kitokiems lokaliai vartojamiems ir (arba) sisteminio poveikio aminoglikozidams. 

Reikėtų vengti ilgalaikio gydymo, nes lokaliai vartojamas neomicinas gali sukelti odos jautrumo padidėjimą.

Pacientams, vartojantiems neomiciną sistemiškai, arba, kai neomicinas vartojamas vietiškai ant atvirų žaizdų ar pažeistos odos, gali pasireikšti sunkios šalutinės reakcijos: neurotoksiškumas, ototoksiškumas, nefrotoksiškumas. Be to, sisteminio poveikio polimiksinas B sukelia nefrotoksinių ir neurotoksinių reakcijų. Nors šių reakcijų nebuvo pastebėta, kai neomicinas ir polimiksinas B vartojamas vietiškai ant akių reikia atsargiai skirti, kartu su bendrinio poveikio aminoglikozidu ar polimiksinu B.

Vartojant kortikosteroidų ir antimikrobinių vaistinių preparatų derinį gali pasireikšti antrinė infekcija. Ilgai vartojant kortikosteroidų ypač gali atsirasti grybelinė ragenos infekcija. Grybelinę infekciją reikia įtarti, kai gydant kortikosteroidais neišnyksta ragenos išopėjimas. Jei pasireiškia grybelių sukelta infekcija, gydymą kortikosteroidais būtina nutraukti. Sumažėjus organizmo atsparumui atsiranda ir antrinė bakterinė infekcija. Kortikosteroidai gali mažinti atsparumą bakterinei, virusinei, grybelinei arba parazitinei infekcijai ir paskatinti jos pasireiškimą, be to, gali nepasireikšti klinikinių infekcijos požymių. Ilgalaikis antibiotikų (kaip ir kitokių vaistinių preparatų nuo infekcinių ligų), pvz., neomicino, vartojimas gali sukelti nejautrių mikroorganizmų, įskaitant grybelius, kiekio padidėjimą. Jei pasireiškia superinfekcija, būtina pradėti tinkamą gydymą.

Vartojant vietinio poveikio kortikosteroidų gali prakiurti ragena ar odena, jei nuo ligos jos yra suplonėjusios. 

Svarbu pacientą dažnai tirti plyšine lempa, kad išvengtumėte padidėjusios herpes viruso sukelto ragenos uždegimo galimybės.

Polinkį turintiems pacientams, įskaitant vaikus ir pacientus, gydomus CYP3A4 inhibitoriais (įskaitant ritonavirą ir kobicistatą), po intensyvaus arba ilgalaikio tęstinio gydymo ant akių vartojamu deksametazonu gali pasireikšti su sistemine absorbcija susijęs Kušingo sindromas ir (arba) antinksčių slopinimas. Tokiais atvejais gydymą būtina laipsniškai nutraukti.

Vietinio poveikio kortikosteroidai, vartojami akims gydyti, gali lėtinti ragenos opų gijimą. Be to, žinoma, kad lokaliai vartojami nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVPNU) lėtina arba vėlina žaizdų gijimą. Jei kartu vartojama lokalaus poveikio NVPNU ir kortikosteroidų, gali didėti ragenos žaizdų gijimo sutrikimų rizika.

Maxitrol akių lašuose (suspensijoje) esantis benzalkonio chloridas gali sudirginti akis ir keičia minkštųjų kontaktinių lęšių spalvą, todėl prieš vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti (vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.).

Pacientą reikia įspėti, kad esant akių uždegimui ar infekcijai kontaktinių lęšių nenešiotų. 

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimų. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Pagalbinės medžiagos
Benzalkonio chloridas
5 ml šio vaistinio preparato yra 0,2 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,04 mg/ml.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaistinio preparato vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaistinio preparato jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.
Turimais ribotais duomenimis, vaikų ir suaugusiųjų nepageidaujamo poveikio reiškinių duomenys nesiskiria.
Vis dėlto, paprastai vaikų akys stipriau reaguoja į dirgiklį negu suaugusiųjų. Sudirginimas gali turėti įtakos gydymo režimo laikymuisi vaikams.
Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Turi būti atsargiai vartojamas
sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti.

4.5	 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

Jei kartu vartojama lokalaus poveikio NVPNU ir kortikosteroidų, gali padidėti ragenos žaizdų gijimo sutrikimų rizika.

Pacientams, gydytiems ritonaviru, deksametazono koncentracija plazmoje gali padidėti (žr. 4.4 skyrių).

Esama pranešimų apie sisteminiu būdu vartojamų atskirų sudedamųjų dalių sąveiką. Tačiau veikliųjų medžiagų absorbcija yra tokia maža, kad sąveikos pavojus vartojant ant akių yra minimalus.

Kiek tik įmanoma reikia vengti kartu ir (arba) nuosekliai vartoti aminoglikozidą (neomiciną) ir kitą bendrinio poveikio, per os ar lokaliai vartojamą vaistinį preparatą, kuriam būdingas neurotoksinis, ototoksinis arba nefrotoksinis poveikis, nes galimas papildomas toksinis poveikis.

Jei kartu vartojama keletas akims skirtų vaistinių preparatų, tarp jų vartojimo reikia daryti mažiausiai 5 min. pertrauką. Akių tepalą reikia vartoti paskiausiai.

CYP3A4 inhibitoriai (įskaitant ritonavirą ir kobicistatą): gali sumažėti deksametazono klirensas ir dėl to sustiprėti poveikis bei pasireikšti antinksčių slopinimas ar Kušingo sindromas. Tokio derinio skirti vartoti nerekomenduojama, nebent nauda yra didesnė už padidėjusią sisteminio kortikosteroidų nepageidaujamo poveikio riziką (tokiu atveju pacientą būtina atidžiai stebėti, ar nepasireiškia sisteminis kortikosteroidų poveikis).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie deksametazono, neomicino ar polimiksino B vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka.
Nėščioms moterims pavartojus aminoglikozidų grupės antibiotikų, pvz., neomicino, intraveniniu būdu, jis prasiskverbia per placentą. Nustatyta, kad ikiklinikinė ir klinikinė aminoglikozidų sisteminė ekspozicija sukelia ototoksinį ir nefrotoksinį poveikį. Nesitikima, kad šį lokalaus poveikio vaistinį preparatą vartojant mažomis dozėmis, neomicino ekspozicija in utero sukeltų ototoksinį ir nefrotoksinį poveikį. Ilgalaikis arba pakartotinis kortikosteroidų vartojimas nėštumo metu buvo susijęs su padidėjusia vaisiaus augimo gimdoje sulėtėjimo rizika. Motinų, nėštumo metu vartojusių dideles kortikosteroidų dozes, naujagimius reikia atidžiai stebėti dėl galimų hipoadrenalizmo požymių (žr. 4.4 skyrių). Su gyvūnais atlikti tyrimai rodo toksinį poveikį reprodukcijai po sisteminio ir lokalaus (ant akių) deksametazono vartojimo (žr. 5.3 skyrių). Duomenų apie polimiksino B saugumą vaikingiems gyvūnams nėra. Maxitrol akių lašų nėštumo metu vartoti nerekomenduojama. 

Žindymas
Ar lokaliai ant akių vartojamo deksametazono, neomicino ar polimiksino B patenka į motinos pieną, nežinoma. Aminoglikozidų pavartojus sisteminiu būdu, jų patenka į motinos pieną. Nėra duomenų apie deksametazono ir polimiksino B patekimą į motinos pieną. Vis dėlto mažai tikėtina, kad skiriami deksametazono, neomicino ir polimiksino B kiekiai galėtų būti aptinkami motinos piene arba galėtų sukelti klinikinį poveikį kūdikiams, vaistinio preparato pavartojus vietiškai. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą moteriai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar susilaikyti nuo gydymo.

Vaisingumas
Nebuvo atlikta tyrimų siekiant įvertinti neomicino ir polimiksino B poveikį vyrų arba moterų vaisingumui. Klinikinių duomenų, siekiant įvertinti deksametazono poveikį vyrų arba moterų vaisingumui, yra nedaug. Taikant chorioniniu gonadotropinu prisotintų žiurkių modelį, nepageidaujamo deksametazono poveikio vaisingumui nepastebėta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Maxitrol gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Kaip ir įsilašinus bet kurių kitų akių lašų, trumpai pasireiškiantis miglotas regėjimas ar kitokie regos sutrikimai gali trikdyti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jeigu įsilašinus vaistinio preparato regėjimas neryškus, prieš vairuodamas mašiną ar dirbdamas su mechanizmais pacientas turi palaukti, kol regėjimas pagerės.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Klinikinių Maxitrol tyrimų metu nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta dažniausiai, buvo akies diskomfortas, keratitas ir akies sudirginimas (jų atsirado 0,7‑0,9 % pacientų).

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis laikytas susijusiu su gydymu, jo dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemos klasifikacija
	MedDRA pageidaujamas terminas

	Akių sutrikimai:
	Nedažnas: keratitas, akispūdžio padidėjimas, akies niežėjimas, akies diskomfortas, akies sudirginimas




Toliau išvardytos papildomos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta po vaistinio preparato patekimo į rinką. Dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis. Kiekvienoje grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

	Organų sistemos klasifikacija
	MedDRA pageidaujamas terminas

	Imuninės sistemos sutrikimai:
	Dažnis nežinomas: Padidėjęs jautrumas

	Nervų sistemos sutrikimai:
	Dažnis nežinomas: Galvos skausmas

	Akių sutrikimai:
	Dažnis nežinomas: Opinis keratitas, matomo vaizdo neryškumas, fotofobija, midriazė, voko ptozė, akies skausmas, akies patinimas, svetimkūnio pojūtis akyje, akies hiperemija, ašarojimo sustiprėjimas, regos nervo pažeidimas, miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių)

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
	Dažnis nežinomas: Stevens-Johnson sindromas

	Endokrininiai sutrikimai
	Dažnis nežinomas: Kušingo sindromas, antinksčių slopinimas (žr. 4.4 skyrių)



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Viena iš sudėtinių medžiagų yra kortikosteroidas, todėl sergant ligomis, sukeliančiomis ragenos ar odenos suplonėjimą, yra didesnė prakiurimo tikimybė, ypač jei gydoma ilgai (žr. 4.4 skyrių).

Gali pasireikšti toks su ilgalaikiu gydymu susijęs nepageidaujamas poveikis: akispūdžio padidėjimas ir regos nervo pažeidimas, regos aštrumo ir akipločio sutrikimai. Gali rastis užpakalinė pokapsulinė katarakta (žr. 4.4 skyrių).

Kai kuriems pacientams gali pasireikšti jautrumas lokaliai vartojamiems aminoglikozidams. Be to, lokaliai vartojamas neomicinas gali sukelti odos jautrumo padidėjimą (žr. 4.4 skyrių).

Vartojant kortikosteroidų ir antimikrobinių vaistinių preparatų, buvo antrinės infekcijos atvejų (žr. 4.4 skyrių).

Ilgai vartojant kortikosteroidų ant akių lokaliai, galimas bendrasis nepageidaujamas šalutinis poveikis.
Visų savaiminių pranešimų apie nepageidaujamus reiškinius, gautų po Maxitrol akių lašų suspensijos registravimo, apžvalga rodo, kad vertinant visas poveikio akims, bendrojo ir farmakologinio poveikio grupes, vaistinio preparato saugumas nepakito.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Atsižvelgiant į vaistinio preparato savybes, po ūminio perdozavimo vartojant ant akių arba netyčia nurijus vieno buteliuko turinį, toksinis poveikis nėra tikėtinas.

Per daug įsilašinus Maxitrol, akis galima plauti drungnu vandeniu.

Perdozavus Maxitrol vartojant jį vietiškai ar per os gydymas turi būti simptominis ir palaikomasis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė –vaistiniai preparatai akių ligoms gydyti; priešinfekciniai, ATC kodas ‑ S01CA01.

Veikimo mechanizmas
Maxitrol akių lašai pasižymi dvigubu poveikiu: vaistinio preparato sudėtyje esantis kortikosteroidas deksametazonas mažina uždegimo simptomus, o sudėtyje esantys du antibiotikai polimiksinas B ir neomicinas mažina infekcinį uždegimą. 

Deksametazonas
Deksametazonas yra sintetinis stipraus priešuždegiminio poveikio gliukokortikoidas. 

Polimiksinas B
Polimiksinas B yra ciklinis polipeptidas galintis įsiskverbti į gram neigiamos lazdelės ląstelės sienelę ir destabilizuoti citoplazmos membraną. Jis silpniau veikia gramteigiamas bakterijas.

Neomicinas
Neomicinas yra aminoglikozidų grupės antibiotikas, pirmiausiai veikiantis bakterijų ląsteles slopindamas polipeptidų surinkimą ir sintezę ribosomose. 

Atsparumo mechanizmas
Bakterijų atsparumo mechanizmas polimiksinui B yra chromosominės kilmės ir nėra žinomas. Manoma, kad jis atsiranda dėl citoplazmos membranos fosfolipidų modifikacijos.
Atsparumas neomicinui atsiranda dėl kelių skirtingų mechanizmų: (1) bakterijos ląstelėje esančių ribosomų subvienetų pokyčių (2) trukdymo neomicinui patekti į ląstelę ir dėl (3) inaktyvavimo adenilinančių, fosforilinančių ir acetilinančių fermentų kompleksu. Genetinė informacija inaktyvuojančių fermentų gamybai gali būti įnešta į bakterijos chromosomas arba plazmides. 

Ribinės reikšmės
Viename ml Maxitrol yra 6000 TV polimiksino B sulfato ir 3500 TV neomicino sulfato. Ribinės reikšmės ir in vitro spektras, kaip minėta toliau, sąlygotas dvejopu poveikiu: arba polimiksino B arba neomicino. Čia minimos ribinės reikšmės yra sąlygotos kai kurių rūšių, rastų akių infekcinių uždegimų metu, įgytu atsparumu ir Maxitrol sudėtyje esančiu polimiksino B ir neomicino tarptautinių veikimo vienetų santykiu.

Atsparumo ribinės reikšmės: > 5:2,5 iki > 40:20 priklausomai nuo bakterijų rūšies.

Mikroorganizmų jautrumas
Toliau nurodyta informacija nurodo apytikslį mikroorganizmų jautrumą polimiksinui B arba neomicinui, esantiems Maxitrol sudėtyje. Toliau pateiktos bakterijų rūšių, rastų akyje, esant išoriniam akies infekciniam uždegimui, sąrašas.

Įgyto atsparumo paplitimas gali svyruoti priklausomai nuo geografinės vietovės, nuo laiko ir gautos vietinės informacijos apie atsparumą ypač, kai gydomi sunkūs infekciniai uždegimai. Būtinai turi būti gautas kvalifikuotas patarimas, kai vietinis atsparių bakterijų paplitimas yra toks, kad efektyvumas derinio, tokio kaip polimiksinas B ar neomicinas, kaip Maxitrol atveju, nors keliems infekcinio uždegimo sukėlėjams yra abejotinas.

	DAŽNIAUSIAI NEATSPARIOS RŪŠYS
Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Bacillus cereus
Bacillus megaterium
Bacillus pumilus
Bacillus simplex
Corynebacterium accolens
Corynebacterium bovis
Corynebacterium macginleyi
Corynebacterium propinquum
Corynebacterium pseudodiphtheriticum
Staphylococcus aureus (methicillinui jautrios - MSSA)
Staphylococcus capitis
Staphylococcus epidermidis (methicillinui jautrios - MSSE)
Staphylococcus pasteuri
Staphylococcus warneri
Streptococcus mutins

Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai
Haemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
Moraxella catarrhalis
Moraxella lacunata
Pseudomonas aeruginosa
Serratia rūšys


	RŪŠYS, KURIŲ ĮGYTAS ATSPARUMAS GALI BŪTI SVARBUS
Staphylococcus epidermidis (methicillinui atsparios - MRSE)
Staphylococcus hominis
Staphylococcus lugdunensis 


	
IŠ PRIGIMTIES ATSPARŪS ORGANIZMAI
Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai
Enterococci faecalis
Staphylococcus aureus (methicillinui jautrūs – MRSA)
Streptococcus mitis
Streptococcus pneumoniae

Anaerobinės bakterijos
Propionibacterium acnes





Deksametozonas yra vidutinio stiprumo kortikosteroidas, gerai prasiskverbiantis į akies audinius. Kortikosteroidai mažina uždegimą ir sutraukia kraujagysles. Jie slopina uždegimą ir jo simptomus esant įvairiems susirgimams, tačiau nešalina jų atsiradimo priežasties. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Atliekant kataraktos pašalinimo operaciją tirtas deksametazono patekimas į akį, kai lokaliai akims gydyti vartota suspensija, kurioje buvo 0,1 % deksametazono. Didžiausia vidutinė maždaug 30 ng/ml koncentracija akies skystyje susidarė po dviejų valandų. Paskui koncentracija laipsniškai mažėjo, o pusinės eliminacijos periodas buvo 3 valandos. 

Deksametazonas pasišalina metabolizmo būdu. Maždaug 60 % jo dozės išsiskiria su šlapimu 6‑β‑hidroksideksametazono pavidalu. Nepakitusio deksametazono šlapime nebūna. Jo pusinės eliminacijos iš plazmos laikas yra palyginti trumpas – 3–4 valandos. Maždaug 77–84 % deksametazono jungiasi su serumo albuminu. Jo klirensas svyruoja nuo 0,111 iki 0,225 l/val./kg, o pasiskirstymo tūris – nuo 0,576 iki 1,15 l/kg. Išgerto deksametazono biologinis pasisavinimas yra maždaug 70 %. 

Neomicino farmakokinetika, vartojant jį lokaliai, nebuvo tirta. 

Polimiksino B absorbcija per gleivines yra silpna ir nepastovi arba visai nevyksta. Paveikus polimiksinu didelius nudegusius plotus, junginę ir žandinius ančius, jo nerandama nei serume, nei šlapime.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pasireiškė tiktai tokiu atveju, kai gyvūnų organizme ekspozicija buvo daug didesnė už maksimalią žmogaus organizme, todėl klinikai tokio poveikio reikšmė yra maža.

Mutageniškumas ir kancerogeniškumas
Neomicinas
In vitro paveikus žmogaus limfocitus neomicinu [80 μg/mL], chromosomų aberacijų dažnis padidėjo. Kita vertus, mutageninis neomicino poveikis CHO ląstelių chromosomų aberacijų ir AMES tyrimo metu užfiksuotas nebuvo. Reguliariai skiriamas neomicinas skatino žiurkių storosios žarnos navikų formavimąsi. Neomicinas buvo skiriamas gerokai didesnėmis dozėmis (1333 kartus daugiau), negu būtų įmanoma pasiekti cirkuliacijos būdu, skiriant išorinius neomicino akių tepalus.

Deksametazonas
Deksametazono poveikis buvo neigiamas tiriant AMES tyrimu, tačiau teigiamas chromosomų aberacijų tyrime in vitro, žmogaus periferiniuose limfocituose, vartojant 10 ir 100 μg/mL dozes, bei teigiamas in vivo, pelių mikronuklearų tyrime, vartojant 1–10 mg/kg dozes.

Teratogeniškumas
Neomicinas
Kaip jau žinoma, aminoglikozidiniai antibiotikai sukelia nefrotoksinį ir ototoksinį poveikį gyvulių modeliuose. Vis dėlto nepastebėtas joks toksinis neomicino poveikis gyvūnų reprodukcijos organams. 

Deksametazonas
Suleidus gliukokortikoidų vaikingoms patelėms, sukeliamas gomurio suaugimo sutrikimas ir sutrikdomas neurologinis vystymasis, o tai neišvengiamai sąlygoja sudėtingus elgesio sutrikimus.

Vietinė tolerancija ir sisteminiai efektai
Deksametazonas
Sisteminis deksametazono toksiškumo profilis yra gerai ištirtas; toksiškumas pasireiškia gliukokortikoidų apykaitos sutrikimais. 


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas 
Polisorbatas 20 
Benzalkonio chloridas 
Hipromeliozė 
Vandenilio chlorido rūgštis ir (arba) natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Išgrynintas vanduo

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima. 

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

Pirmą kartą atidarius buteliuką, suspensijos tinkamumo laikas ‑ 28 dienos. 

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Negalima šaldyti.
Buteliuką laikyti stačią.
Buteliuką laikyti sandarų.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

LDPE buteliukas su lašintuvu ir užsukamu polipropileno dangteliu, kurio nepažeidus neįmanoma atsukti.
Kartono dėžutėje yra vienas 5 ml buteliukas.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.
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SIA Novartis Baltics
Skanstes iela 25
LV-1013, Rīga
Latvija
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LT/1/92/2087/001


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1992 m. kovo 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. liepos 2 d.
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2024 m. liepos 15 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

arba

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Maxitrol akių lašai (suspensija)
deksametazonas, neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml suspensijos yra 1 mg deksametazono, 3500 TV neomicino sulfato ir 6000 TV polimiksino B sulfato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrii chloridum, polysorbatum 20, benzalkonii chloridum, hypromellosum, acidum hydrochloridum et/aut natrii hydroxidum, aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (suspensija)
5 ml 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, suspensijos tinkamumo laikas – 28 dienos.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Negalima šaldyti.
Buteliuką laikyti stačią.
Buteliuką laikyti sandarų.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Novartis Baltics
Skanstes iela 25
LV-1013, Rīga
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/92/2087/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

maxitrol


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN 
NN 



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Maxitrol akių lašai (suspensija)
deksametazonas, neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas 
Vartoti ant akių. 


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Maxitrol akių lašai (suspensija)
deksametazonas, neomicino sulfatas, polimiksino B sulfatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Maxitrol ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Maxitrol
3.	Kaip vartoti Maxitrol
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Maxitrol
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Maxitrol ir kam jis vartojamas

Maxitrol sudėtyje yra trys komponentai: kortikosteroidas deksametazonas, kuris mažina akių uždegimo simptomus ir du antibiotikai - polimiksino B sulfatas ir neomicino sulfatas, kurie veikia prieš mikroorganizmus, galinčius infekuoti akis.

Maxitrol vartojamas dėl akies infekcijos atsiradusiam lėtiniam blefaritui (akies voko uždegimui) gydyti, kurį sukėlė akies infekcija (mikroorganizmai, jautrūs neomicino sulfato ir polimiksino B deriniui).

Maxitrol taip pat yra skiriamas gydyti akies uždegimą ir apsaugoti nuo infekcinio uždegimo po kataraktos operacijos ir intraokulinio lęšio implantavimo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Maxitrol

Maxitrol vartoti draudžiama, jeigu yra:
· alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· Herpes simplex keratitas, galvijiniai raupai, vėjaraupiai ir kitos akies virusinės ligos, 
· grybelinės akių audinių ligos arba yra negydyta parazitinė akių infekcija;
· akies tuberkuliozė;
· neišgydyta bakterinė akies infekcija;
· akies raudonio priežastis nežinoma.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Maxitrol:
· Jei vartojant Maxitrol pasireiškia alerginė reakcija, nutraukite vaisto vartojimą ir pasitarkite su gydytoju. Alerginė reakcija gali būti įvairi (nuo vietinio niežėjimo ar odos paraudimo iki sunkios alerginės reakcijos (anafilaksinės reakcijos) ar sunkios odos reakcijos. Tokių alerginių reakcijų gali atsirasti ir vartojant kitokių tos pačios grupės vietinio ar sisteminio poveikio antibiotikų (aminoglikozidų).
· Vartojant šio vaisto, gali pasireikšti odos paraudimas, dirginimas ir nemalonus pojūtis.
· Jei kartu su Maxitrol vartojate kitokių antibiotikų, pasitarkite su gydytoju.
· Jei Maxitrol vartojate ilgai, gali:
· padidėti akies (-ių) akispūdis. Maxitrol vartojimo laikotarpiu turi būti reguliariai matuojamas akispūdis. Tai ypač svarbu vaikams ir paaugliams, nes jiems kortikosteroidų sukeltos glaukomos rizika yra didesnė ir šis sutrikimas gali pasireikšti anksčiau nei suaugusiems žmonėms; kortikosteroidų sukelto akispūdžio padidėjimo ir (arba) kataraktos rizika yra didesnė polinkį minėtų sutrikimų atsiradimui turintiems pacientams, pvz., sergantiems cukriniu diabetu;
· pasireikšti katarakta;
· padidėti jautrumas akių infekcijoms;
· dėl vaisto patekimo į kraują pasireikšti Kušingo sindromas. Pasakykite gydytojui, jeigu atsiranda patinimas ir kūno svorio padidėjimas liemens ir veido srityje, kadangi parastai tai yra pirmieji sindromo, vadinamo Kušingo sindromu, požymiai. Nutraukus ilgalaikį arba intensyvų gydymą Maxitrol, gali pasireikšti antinksčių liaukų funkcijos slopinimas. Jeigu nuspręsite nutraukti gydymą, prieš tai pasitarkite su gydytoju. Tokia rizika yra ypač svarbi vaikams ir pacientams, kurie yra gydomi vaistais, vadinamais ritonaviru arba kobicistatu.
· Jei Jūsų simptomai pasunkėja ar staiga atsinaujina, pasitarkite su gydytoju. Vartojant šį vaistą, galite tapti jautresnis akių infekcijai.
· Ant akių vartojami kortikosteroidai gali lėtinti akių žaizdų gijimą. Be to, žinoma, kad gijimą lėtina arba vėlina lokaliai vartojami nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU). Jei tuo pat metu vartojama lokalaus poveikio NVNU ir kortikosteroidų, gali didėti gijimo sutrikimų rizika.
· Jei Jums yra sutrikimas, sukeliantis akies audinių suplonėjimą, prieš šio vaisto vartojimą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
· Jei nešiojate kontaktinius lęšius:
· akių uždegimo ar infekcinės ligos gydymo metu kontaktinių lęšių (kietųjų ar minkštųjų) nešioti nerekomenduojama.

Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba jums pasireikštų kitų regėjimo sutrikimų, kreipkitės į savo gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
Maxitrol nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, kadangi yra abejonių dėl saugumo ir veiksmingumo.

Kiti vaistai ir Maxitrol
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Būtinai pasakykite savo gydytojui:
· jeigu vartojate kitą bendrinio poveikio geriamąjį ar lokaliai vartojamą vaistą, kuris gali pažeisti nervų sistemą, klausą ar inkstus;
· jeigu kartu vartojama lokalaus poveikio NVNU ir kortikosteroidų, gali didėti žaizdų gijimo sutrikimų rizika;
· jeigu vartojate ritonavirą arba kobicistatą, kadangi tai gali didinti deksametazono kiekį kraujyje.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Maxitrol nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Maxitrol gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Įsilašinus Maxitrol regėjimas kuriam laikui gali pasidaryti miglotas. Nevairuokite automobilio ir nedirbkite su mechanizmais, kol regėjimas pagerės. 

Maxitrol sudėtyje yra benzalkonio chlorido
5 ml šio vaisto yra 0,2 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,04 mg/ml.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.
Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.


3.	Kaip vartoti Maxitrol

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus pacientus
Į kiekvieną nesveiką akį lašinti po vieną arba du lašus iki 4–6 kartų per parą (jei liga sunki, lašinti po vieną arba du lašus kas valandą; uždegimui rimstant lašinimą laipsniškai retinti ir nutraukti). 

Pacientams, kurių kepenų ir inkstų veikla sutrikusi
Šių pacientų gydymas Maxitrol lašais netirtas.
Jūsų gydytojas pasakys, kaip ilgai Jums vartoti vaistą.

Jeigu kartu vartojama kitokių akių lašų ar tepalo, tarp jų vartojimo reikia daryti mažiausiai 5 min. pertrauką. Akių tepalą reikia vartoti paskiausiai.

Maxitrol lašinkite tik ant akių.

Įsilašinus vaisto rekomenduojama užsimerkti ir pirštu užspausti nosinį ašarų lataką, kad sumažėtų po akių lašų pavartojimo į kraują patenkantis vaisto kiekis.

DAUGIAU PATARIMŲ – KITOJE LAPELIO PUSĖJE

Apverskite lapelį.
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1. Paimkite Maxitrol talpyklę ir veidrodį.
2. Nusiplaukite rankas.
3. Gerai supurtykite talpyklę.
4. Atsukite talpyklės dangtelį. Pirmą kartą atidarę buteliuką prieš vartojimą nuimkite dangtelio žiedelį, jei jis atsilaisvina.
5. Laikykite apverstą talpyklę nykščiu ir didžiuoju pirštu (1 pav.).
6. Atloškite galvą. Švariu pirštu patraukite žemyn voką, kad tarp voko ir akies obuolio susidarytų kišenėlė; į ją lašinsite vaisto (2 pav.).
7. Laikykite lašintuvo galą prie pat akies. Naudokitės veidrodžiu, jei tai padeda.
8. Nelieskite lašintuvo galu akies, voko ar kito paviršiaus, nes lašai gali užsiteršti.
9. Lengvai paspaudus smiliumi apverstos talpyklės dugną išlašės vienas Maxitrol lašas (3 pav.).
10. Įsilašinę Maxitrol atleiskite apatinį voką, užsimerkite ir nestipriai užspauskite pirštu akies kampą prie nosies (4 pav.), kad mažiau Maxitrol patektų į visą organizmą.
11. Jei reikia, tokiu pačiu būdu įsilašinkite vaisto į kitą akį. 
12. Tuoj pat uždėkite ir sandariai užsukite talpyklės dangtelį.
13. Vienu metu lašinkitės tik iš vienos talpyklės.

Jei nepataikėte įsilašinti, lašinkitės dar kartą.

Ką daryti pavartojus per didelę Maxitrol dozę
Nuplaukite akis drungnu vandeniu. Lašų daugiau nelašinkite tol, kol neateis laikas vartoti kitą įprastą dozę. 

Pamiršus pavartoti Maxitrol
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 
Jei pamiršote įsilašinti Maxitrol, kitą dozę vartokite taip, kaip suplanavę. Vis dėlto, jei beveik atėjęs laikas lašintis kitą kartą, praleiskite užmirštąją dozę ir toliau vartokite vaistą įprastu laiku. 

Nustojus vartoti Maxitrol
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Vartojant Maxitrol, pastebėtas toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Poveikis akims: akies ragenos uždegimas, akispūdžio padidėjimas, akies niežėjimas, nemalonus pojūtis akyje, akies dirginimas.

Papildomas šalutinis poveikis, apie kurį duomenų gauta po vaisto pateikimo į rinką.
 
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· Poveikis akims: akies ragenos opa, matomo vaizdo neryškumas, jautrumas šviesai, vyzdžių padidėjimas, voko nusileidimas, akies skausmas, akies patinimas, neįprastas pojūtis akyje, akies dirginimas, akies paraudimas, sustiprėjęs ašarojimas, regos nervo pažeidimas, miglotas matymas.
· Hormoniniai sutrikimai: papildomų kūno plaukų augimas (ypač moterims), raumenų silpnumas ir nykimas, violetinės tempimo žymės kūno odoje, padidėjęs kraujospūdis, nereguliarios menstruacijos arba jų išnykimas, baltymo ir kalcio kiekio organizme pokytis, sulėtėjęs vaikų bei paauglių augimas ir kūno svorio padidėjimas bei viso kūno ir veido patinimas (vadinamasis Kušingo sindromas) (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).
· Bendrasis šalutinis poveikis: alergija, galvos skausmas, sunki odos reakcija (Stevens-Johnson sindromas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti  Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Maxitrol

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir buteliuko po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Negalima šaldyti.
Buteliuką laikyti stačią.
Buteliuką laikyti sandarų.
Praėjus 28 dienoms po buteliuko pirmo atidarymo, išmeskite jį ir naudokite naują.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba kartu su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Maxitrol sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra: 1 mg/ml deksametazono, 3500 TV/ml neomicino sulfato ir 6000 TV/ml polimiksino B sulfato. 
-	Pagalbinės medžiagos yra: natrio chloridas, polisorbatas 20 (E432), benzalkonio chloridas, hipromeliozė (E464), vandenilio chlorido rūgštis ir (arba) natrio hidroksidas tinkamam rūgštingumui (pH) palaikyti ir išgrynintas vanduo. 

Maxitrol išvaizda ir kiekis pakuotėje

Maxitrol yra skystis (balta arba gelsva neskaidri suspensija). Pakuotėje yra 5 ml plastiko buteliukas su lašintuvu, užsuktas dangteliu, kurio nepažeidus neįmanoma atsukti.

Registruotojas 

SIA Novartis Baltics
Skanstes iela 25
LV-1013, Rīga
Latvija

Gamintojai

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

arba

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

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Upės g. 19-1
LT-08128 Vilnius
Tel. + 370 5 269 1650

[bookmark: OLE_LINK1]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-23. 

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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