Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lixim, 70 mg, plaster leczniczy
Do stosowania u dorostych
Etofenamatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lixim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lixim
Jak stosowa¢ Lixim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lixim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Lixim i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna tego leku - etofenamat - nalezy do grupy lekéw zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), wykazujacych dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Lixim stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu objawowym miejscowego bolu w ostrych,
niepowiktanych skrgceniach stawu skokowego u dorostych.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lixim

Kiedy nie stosowaé leku Lixim:

- jesli pacjent ma uczulenie na etofenamat lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane
w leczeniu bolu i zapalenia, np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen) objawiajace si¢
W postaci astmy, trudno$ci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), kataru, obrzeku lub pokrzywki;

- jesli pacjent ma uszkodzenia skory (np. otarcia skory, skaleczenia, oparzenia, otwarte rany),
zakazenie lub zapalenie skory lub wysickowe zapalenie skory lub wyprysk;

- u kobiet w ostatnich trzech miesigcach ciazy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnos¢”);

- na oczy, usta lub btony sluzowe.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli wystapi wysypka skorna, nalezy natychmiast usuna¢ plaster leczniczy i przerwac leczenie.

W celu ograniczenia wystgpowania dziatan niepozadanych zaleca si¢ stosowanie przez najkrotszy czas
niezbedny do kontrolowania objawow.

Nie stosowa¢ opatrunku w celu utrzymywania plastra leczniczego na miejscu.

U pacjentdéw, u ktorych wystepuje astma oskrzelowa lub alergia moga wystgpi¢ trudnosci
w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Podczas leczenia i przez 2 tygodnie po zdjgciu plastra, nalezy unika¢ narazenia leczonego obszaru na
bezposrednie dzialanie promieni stonecznych lub sztuczne promienie UV w solarium, w celu
zmniejszenia ryzyka nadwrazliwos$ci na swiatlo.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych (dziatan niepozadanych
wplywajacych na cate narzady, uktady narzadow lub caly organizm) po zastosowaniu plastra
leczniczego, jesli lek jest stosowany na duzych powierzchniach skory (tzn. jesli zastosowano wiecej,
niz jeden plaster - patrz punkt 3) i dlugotrwale.

Chociaz oczekuje sig, ze dziatania ogolnoustrojowe (dziatania wptywajace na cale narzady, uktady

narzadow lub caty organizm) beda minimalne, plaster leczniczy nalezy stosowac ostroznie

u pacjentow z:

- zaburzeniami czynnosci nerek, serca lub watroby

- czynnym lub wystepujacym w przesztosci owrzodzeniem przewodu pokarmowego, zapaleniem
jelit lub sktonno$cig do krwawienia.

Nalezy zachowac szczegolna ostroznosc, stosujac niesteroidowe leki przeciwzapalne u pacjentow
w podesztym wieku, poniewaz sg oni bardziej podatni na wystapienie dziatan niepozadanych.

Nie stosowa¢ jednoczesnie innych lekow zawierajacych etofenamat lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), stosowanych zar6wno miejscowo (na skore) jak i doustnie.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Lixim u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego leku w tej grupie wiekowe;.

Lek Lixim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli lek stosowany jest prawidlowo, etofenamat wchtania si¢ do organizmu tylko w niewielkich
ilosciach, dlatego wystapienie interakcji z innymi lekami jest mato prawdopodobne.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowac tego leku u kobiet w trzecim trymestrze cigzy.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy lek mozna stosowa¢ wylacznie na zlecenie lekarza.
Niewielkie ilosci kwasu flufenamowego, produktu rozktadu etofenamatu, przenikaja do mleka kobiet
karmigcych piersia. Jesli jednak lekarz uzna to za konieczne, mozliwe jest krotkotrwate stosowanie

leku Lixim podczas karmienia piersia. Jesli lek Lixim stosowany jest podczas karmienia piersig, nie
nalezy stosowac¢ go na okolice piersi, ani tez na duze powierzchnie skory lub dtugotrwale.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lixim nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Lixim

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli i osoby w podesztym wieku
Naklejac jeden (1) plaster co 12 godzin (acznie, 2 plastry na dobe), nie dtuzej niz przez 7 dni.

W danym czasie mozna stosowac tylko jeden plaster.

Wytacznie do krotkotrwatego leczenia.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.

Sposéb stosowania

Podanie na skore.

Plaster nalezy stosowac wylacznie na nieuszkodzong, zdrowa skorg.
Jak przykleié plaster

Plaster nalezy nakleié na suchgq, gtadkg powierzchnie skory. Jesli obszar skory, gdzie ma byé
przyklejony plaster jest spocony lub mocno owlosiony, przyczepnosé plastra moze by¢ zmniejszona.
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Najpierw nalezy oderwac warstwe ochronng ze §rodka plastra (A) i docisna¢ to miejsce bezposrednio
do skory.

Nie dotyka¢ palcami lepkiej strony plastra !
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Przytrzyma¢ $rodek plastra (A) druga reka i usuna¢ czes¢ (B) warstwy ochronnej, sktadajac plaster na
zewnatrz i odrywajac warstwe ochronng (B) od odstajacego brzegu (patrz strzatka). Po usunigciu
warstwy ochronnej nalezy docisna¢ plaster do skory.
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Usuna¢ czgsc (C) warstwy ochronnej w taki sam sposob, jak czes¢ (B). Docisng¢ plaster do skory.

Nalezgy dociskaé plaster do skory przez co najmniej 30 sekund, w celu zapewnienia wlasciwego
przylegania.

Po uzyciu kazdego plastra nalezy doktadnie zamkng¢ saszetk¢ za pomoca zamknigcia strunowego.

Czas trwania leczenia
Wylacznie do krétkotrwalego stosowania.

Lixim nalezy stosowac przez najkrotszy czas niezbedny do ztagodzenia objawow.

Nie nalezy stosowac plastra dtuzej niz 7 dni. Jesli po uptywie tego czasu nie nastgpita poprawa lub
objawy nasilily si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie przekraczaé zalecanego czasu trwania leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lixim
W razie przedawkowania lub przypadkowego uzycia leku przez dziecko, nalezy natychmiast
zasiggnaé pomocy medyczne;j.

Pominiecie zastosowania leku Lixim
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac¢ stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia:

- objawy reakcji alergicznej, takie jak astma, niewyjasniony §wiszczacy oddech lub dusznosé,
swiad, katar lub wysypka skorna.

- objawy nadwrazliwosci i reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie sie,
powstawanie pecherzy, odpadanie ptatéw skory lub owrzodzenie skory.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Niezbyt czesto (mogq wystgpic u nie wigcej, niz u 1 na 100 0s6b):
Zapalenie skory, na przyktad zaczerwienienie skory, §wiad, pieczenie, wysypka skorna, w tym

z grudkami, krostkami lub tworzeniem si¢ pecherzykow.

Rzadko (mogq wystqpic¢ u nie wiecej, niz u 1 na 1000 0sob):
Reakcje nadwrazliwo$ci, miejscowe reakcje alergiczne (kontaktowe zapalenie skory).

Bardzo rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wigcej, niz u 1 na 10 000 0sob):
Obrzek skory.



Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Wrazliwos¢ na $wiatto (fotouczulenie).

Ryzyko dziatan niepozadanych wzrasta, jesli plaster jest stosowany na duzej powierzchni skory (np.
stosowanie wigcej niz jeden plaster — patrz punkt 3) i dtugotrwale.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Lixim

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na saszetce i pudetku
tekturowym po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ na pol, klejaca strong do $rodka i usuna¢ w bezpieczny sposob.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lixim
- Substancja czynng leku jest etofenamat.

Jeden plaster leczniczy zawiera 70 mg etofenamatu.
- Pozostale sktadniki to:

Warstwa przylegajaca
Polikondensat trimetylosililowanego polikrzemianu alfa-hydro-omega-hydroksypoli
(dimetylosiloksanu) z dimetikonem, makrogol 400 i olej z oliwek oczyszczony.

Warstwa zewnetrzna zabezpieczajaca
Poliester.

Warstwa ochronna (usuwana)
Poliester pokryty fluoropolimerem.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada Lixim i co zawiera opakowanie
Kazdy plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm, wykonany jest z bialego materiatu, z bezbarwna,
samoprzylepna warstwa i zdzieralng folig ochronna.

Lixim jest dostepny w pudetku tekturowym zawierajagcym zamknieta saszetke. Kazda saszetka zawiera
2, 5 lub 7 plastrow leczniczych. W celu zamknigcia po usuni¢ciu pojedynczych plastrow saszetka jest
wyposazona w zamkni¢cie strunowe.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Drossapharm Arzneimittel Handelsgesellschaf GmbH
Wallbrunnstrasse 24

79539 Lorrach

Niemcy

Wytworca/Importer
mikle-pharm GmbH
Sandgasse 17

76829 Landau
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria/Niemcy: Lixim 70 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
Belgia: Lixim 70 mg emplatre médicamenteux
Lixim70 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
Lixim 70 mg pleister
Hiszpania: Flogopatch 70 mg aposito adhesivo medicamentoso
Wegry: Lixim 70 mg gyogyszeres tapasz
Wiochy: Dorsiflex
Polska: Lixim
Portugalia: Fixplast 70 mg emplastro medicamentoso

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.10.2022
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