Instrukgja uzywania

LIX
krople do uszu

Spis tresci:
1. Cotojest LIXiw jakim celu sie go stosuje?
2. Wazne informagje przed zastosowaniem.
3. Jak stosowac LIX.
4. Mozliwe dziatania niepozadane.
5. Jak przechowywac LIX?
6. Pozostate informacje.

Sktad: 0,5% roztwor chlorowodorku lidokainy w glicerolu (bezwodnym).

1. COTOJEST LIX1W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

LIX krople do uszu to wyréb medyczny, ktérego dziatanie oparte jest na osmotycznych wiasciwo-
Sciach glicerolu. Gtownym sktadnikiem kropli LIX jest glicerol. Zwiazek chemiczny wystepujacy natural-
nie w thuszczach oraz olejach pochodzenia roslinnego i zwierzecego. Glicerol wykazuje dwie podstawowe
cechy istotne z punktu widzenia jego stosowania w kroplach do uszu: oleista konsystencja glicerolu,
ktéra powoduje jego fagodne przyleganie do skéry w miejscu aplikacji i odpowiada za jego whasciwosci
ochronne oraz higroskopijnos¢ glicerolu, ktdra z kolei sprawia, iz podany miejscowo glicerol usuwa wode
z obrzeknietych tkanek (efekt osmotyczny) w wyniku czego zmniejsza sie obrzek, a w efekcie nasilenie
bolu.

Glicerol w wyrobie medycznym LIX zmiekcza woskowine, pomaga w jej usunieciu oraz dzieki swoim
whasciwosciom wiazacym wode usuwa nadmiar ptynu z tkanek przewodu stuchowego (dziatanie osmo-
tyczne) prowadzac tym samym do zniesienia dolegliwosci wystepujacych w stanach zapalnych ucha takich
jak bol ucha czy obrzek. Glicerol wykazuje dziatanie przyczynowe. Lidokaina zastosowana pomocniczo
w kroplach LIX jako srodek powierzchniowo znieczulajacy, nasila to dziatanie i dodatkowo tagodzi hél
ucha.

LIX dziata wspomagajaco przy:

stanach zapalanych objawiajacych sie obrzekiem, bolem i swedzeniem przewodu stuchowego
zewnetrznego

- dolegliwosciach, ktérym towarzyszy bél spowodowany regularng ekspozycja na dziatanie wody

i wilgodi, np. basen

—dolegliwosciach, ktérym towarzyszy b6l spowodowany dugotrwatym noszeniem stuchawek lub

woskowina, ktéra zatyka przewdd stuchowy zewnetrzny

—dolegliwosciach, ktérym towarzyszy bl spowodowany czestym stosowaniem detergentdw, ktore

niszcza naturalng btone ostaniajaca przewad stuchowy zewnetrzny, np. szampony, mydta, zele.

LIX moze by stosowany u dzieci od 6 miesigca zycia.

2. WAZNE INFORMACJE PRZED ZASTOSOWANIEM
Przeciwwskazania i ostrzezenia

Preparatu LIX nie nalezy stosowac, jesli:

- opakowanie zostato uszkodzone;

- przy perforacji btony bebenkowej ucha (np. w przypadku przewlektego zapalenia ucha srodkowe-
go);

- LIXnalezy stosowa¢ wytacznie po doktadnym badaniu otoskopowym przez lekarza;

- stwierdzono wczesniej uczulenie na ktérykolwiek ze skfadnikéw wyrobu;

—  uptynat termin waznosci wydrukowany na opakowaniu;

- pacjent jest bezposrednio po operacji lub zabiegu chirurgicznym przeprowadzonym w obrebie
ucha;

- udzieci ponizej 6 miesiaca zycia;

- przy przedtuzajacym sie bolu lub obrzeku, wywotanym stanem zapalnym o podtozu bakteryjnym
lub grzybiczym - dolegliwosci te wymagaja kontaktu z lekarzem;

- wprzypadku wystapienia wydzieliny z ucha - wycieku z ucha;

— nie nalezy stosowac LIX do ucha z zatozonym aparatem stuchowym, LIX nalezy zaaplikowac go-
dzine przed zatozeniem aparatu stuchowego do przewodu stuchowego zewnetrznego;

- pomimo braku dowoddw na to, aby krople LIX wykazywaty negatywny wptyw przy stosowaniu
podczas ciazy i karmienia, zastosowanie kropli LIX nalezy skonsultowac z lekarzem, ktéry po-
winien oceni¢ czy oczekiwane korzysci wynikajace z zastosowania wyrobu LIX przewazaja nad
potencjalnym ryzykiem;

- wprzypadku nasilenia sie objawow lub braku poprawy po trzech dniach stosowania kropli do uszu
LIX albo w przypadku wystapienia goraczki nalezy skontaktowac si z lekarzem. Przedtuzajacy
sie bol lub obrzek moze sygnalizowac zakazenie bakteryjne lub grzybicze, ktére moze
wymagac wdrozenia dalszego i bardziej odpowiedniego leczenia;

- wylacznie do uzytku zewnetrznego;

— nalezy unika¢ kontaktu z oczami, jama ustna i btong Sluzowa gardta oraz nosa;

- LIXprzeznaczony jest do doraznego tagodzenia dolegliwosci bolowych ucha, nie diuzej
niz 3 dni i nie powinien by¢ stosowany przewlekle.

Stosowanie z innymi produktami leczniczymi/ wyrobami medycznymi

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakgji z innymi produktami. Niemniej jednak wiadomo,
7e leki przeciwarytmiczne nasilaja dziatania niepozadane lidokainy; rownolegte stosowanie moze prowa-
dzi¢ do wystapienia ciezkich dziatari niepozadanych. Cymetydyna, B-adrenolityki, norepinefryna, aneste-
tyki wziewne hamuja metabolizm lidokainy poprzez zmniejszenie przeptywu watrobowego, prowadzac
do zwigkszenia stezenia leku w surowicy.

Barbiturany, ryfampicyna, fenytoina przyspieszaja metabolizm lidokainy poprzez aktywacje enzy-
méw mikrosomalnych watroby. Lidokaina nasila dziatanie lekow zwiotczajacych miesnie poprzecz-
nie prazkowane. Wytworca nie zaleca stosowania innych produktow leczniczych/ wyrobow medycznych

w postaci kropli lub sprayu w trakcie stosowania wyrobu medycznego LIX. Stosowanie innych produktéw
leczniczych/ wyrobéw medycznych w postaci kropli lub sprayu nalezy skonsultowac z lekarzem lub farma-
ceuty. Przed zastosowaniem kropli LIX nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute o innych produktach
stosowanych dousznie oraz o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez o tych, ktére sa wyda-
wane bez recepty. Po zastosowaniu kropli nie zaleca sie stosowania zadnych innych produktéw leczni-
czych, wyrobéw medycznych, kropli do uszu przez okres co najmniej 30 minut.

3. JAK STOSOWAC LIX

1. Umyc rece i nastepnie odkreci¢ zakretke z butelki.

2. Przechyli¢ gtowe lub potozyc sie na boku tak, aby leczone ucho byto zwrécone do gory.

3. Delikatnie pociagnac ptatek ucha (dolng czes¢ matzowiny usznej) w kierunku od szyi.

4. Odkrecong butelke LIX odwréci¢ do géry dnem i naciskajac ja obustronnie odmierzy¢ 1-2 krople
wyrobu do ucha.

5. Przez kilka minut trzymac gtowe przechylona tak, aby krople mogty sptynac do przewodu stucho-
wego.

6. Nadmiar ptynu wytrze¢ czysta chusteczka.

7. Dodatkowo zalecane jest zatkanie przewodu ucha zewnetrznego po aplikacji wata.

8. Zakreci¢ butelke.
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Dawkowanie

Dorosli i dzieci powyzej 12 roku zycia: 2 krople do kazdego ucha maksymalnie trzy razy na
dobe. Jedli po uptywie 3 dni nie dojdzie do poprawy lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

Dzieci od 6 miesigca zycia: 2 krople do kazdego ucha maksymalnie trzy razy na dobe. Stosowac
wylacznie pod nadzorem dorostych i lekarza! Jesli po uptywie 3 dni nie dojdzie do poprawy lub
pacjent czuje sie gorzej, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku zastosowania u dzieci konieczne jest zabezpieczenie ucha wata. LIX nie moze
by¢ stosowany u dzieci ponizej 6 miesiaca zycia.

Do uzytku zewnetrznego. Powodzenie leczenia powinien kontrolowac lekarz.

LIX krople do uszu zawiera 7g roztworu.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE.

Wyréb medyczny LIX jest dobrze tolerowany i nie s3 znane zadne dziatania niepozadane po jego zasto-
sowaniu. W razie wystapienia objawéw alergii lub innych dziatant niepozadanych nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute oraz przerwac stosowanie kropli. Wyréb medyczny LIX nalezy stosowac wytacz-
nie zgodnie z instrukcja uzywania.

5. JAK PRZECHOWYWAC LIX? LIX PRZECHOWYWAC:
w suchym miejscu, w temperaturze od 15°Cdo 25°C w pozycji pionowej;
- chroni¢ przed mrozem i nie przechowywac w lodéwce;
- chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieniowania stonecznego;
- w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
- po pierwszym otwarciu opakowania LIX mozna stosowac przez 4 tygodnie.

Nalezy na buteleczce (wyznaczone miejsce) zapisac date pierwszego podania kropli. Po wykorzystaniu
opakowanie zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. INNE INFORMACJE:
LIX to wyréb medyczny Ill klasy.
Opakowanie: Pojemnik wielodawkowy zawiera 7 g roztworu.
Wytwérca: EmergoPharm Sp. z 0.0. Sp.K., ul. Pitsudskiego 11, 05-510 Konstancin-Jeziorna.

Wyjasnienie zastosowanych symboli

I::[i] zajrzyj do instrukgji uzywania

C € znak zgodnosci CE
ograniczenie dopuszczalnej
temperatury przechowywania

Data ostatniej aktualizacji instrukcji uzywania: 01.2019A_PL_IFU
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