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Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z instrukcja uzycia przed zastosowaniem wyrobu.
Nalezy zachowac instrukcje uzycia, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.
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Zastosowanie:

Wyréb medyczny Fonix® Bl Uszu Max jest
przeznaczony do stosowania u pacjentéw

z dolegliwos$ciami w obrebie przewodu stuchowego
zewnetrznego, w zapobieganiu chorobom ucha
zewnetrznego oraz w usuwaniu stwardniatych
czopéw woskowinowych poprzez mechaniczne
ptukanie ucha, zmiekczanie i rozpuszczanie woskowiny,
ajednoczesnie dziatanie nawilzajgce i tagodzace oraz
usuwanie wody, pytu i zanieczyszczen z przewodu
stuchowego poprzez dziatanie fizyko-chemiczne.
Fonix® B4l Uszu Max wywiera korzystne

dziatanie, regenerujac jednoczesnie skére przewodu
stuchowego zewnetrznego.

Cechy:

Fonix® Bl Uszu Max jest produktem otologicznym

w postaci sprayu do uszu. Jest to lekko zéttawy oleisty
ptyn zawarty w butelce z aplikatorem.

Wyréb zawiera mieszanine gliceryny i glikolu
butylenowego, ktéra dziata kojgco, a takze zmigkcza
irozpuszcza stwardniatg woskowine. Stanowi tez
mieszanine sktadnikéw pomocniczych, w ktérych
rozpuszczone sg inne sktadniki. Razem tworzg one
srodowisko niesprzyjajace rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Produkt zawiera nastepujgce substancje lecznicze:
Salicylan choliny 80% zastosowany w produkcie w ilosci
17,4% (w/w). Dziata on przeciwzapalnie, wspomagajac
dziatanie wyrobu, gdy stwardniata woskowina,

czynniki zanieczyszczajgce lub mechaniczne

usuwanie zanieczyszczen spowodujg podraznienie skéry
przewodu stuchowego.

Mieszanka wyciggdw ziotowych z kwiatu nagietka, kwiatu
dziewanny i ziela dziurawca jest wyciggiem etanolowym.
Jest on stosowany w ilosci 8,2% (w/w). Wspomaga

regeneracje i pobudza zdolnosci samooczyszczania skéry.

Tymol jest substancja stosowang w ilosci 0,1%

(w/w). Tymol ma dziatanie przeciwbakteryjne.
Korzystnie uzupetnia dziatanie wyrobu, zwtaszcza gdy
przewdéd stuchowy zatrzymuje wode, mogaca stwarzac
$rodowisko odpowiednie do rozwoju infekcji bakteryjne;j.
Olejek lawendowy dziata przeciwbakteryjnie, a takze
nadaje wyrobowi medycznemu przyjemny zapach.

Wskazania:

Produkt jest stosowany do usuwania zanieczyszczen
zzewnetrznej btony bebenkowej i zapobiegania
powstawaniu lub rozwojowi zakazenia bakteryjnego
i zapalenia przewodu stuchowego, o ile nie doszto do
uszkodzenia btony bebenkowe;j.

Fonix® B6l Uszu Max jest przeznaczony dla dorostych
i dzieci w wieku powyzej 3 lat. U dzieci w wieku ponizej
3 lat produkt mozna stosowac po konsultacji z lekarzem.

Sktadniki:

gliceryna, glikol butylenowy, salicylan choliny, etanol,

olejek lawendowy, mieszanka wyciggéw ziotowych (z kwiatu
nagietka, kwiatu dziewanny i ziela dziurawca), tymol.

Ten wyréb medyczny nie zawiera pochodnych

krwi ludzkiej.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek z wymienionych
sktadnikéw preparatu, uszkodzenie btony
bebenkowej w postaci zakazenia lub urazu (perforacja
btony bebenkowe;j).

Interakcje:
Brak danych na temat interakcji produktu.

Dziatania niepozadane:

W rzadkich przypadkach istnieje ryzyko wystapienia
miejscowej reakcji w postaci alergii, podraznienia
lub przekrwienia przewodu stuchowego.

Dawkowanie i sposéb podawania:

Nadmierna ilo$¢é woskowiny moze sie gromadzié, gdy

do przewodu stuchowego zewnetrznego dostang sie
zanieczyszczenia (woda, pyt) lub nastapi zaburzenie jego
zdolnosci do samooczyszczania. Moze to prowadzié

do pogorszenia zdolnosci przewodu stuchowego

i powstania warunkéw do namnazania sie lub wzrostu
drobnoustrojéw, ktére moga wywotac zakazenie i inne
problemy zdrowotne.
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Fonix® B4l Uszu Max jest przeznaczony do stosowania
przy uzyciu aerozolu (spray).

Najpierw nalezy kilkakrotnie nacisnagé rozpylacz, aby
pobraé ptyn. Nastepnie wprowadzi¢ koricéwke rozpylacza
do otworu przewodu stuchowego i nacisng¢ 2-3 razy.
Zwykle produkt stosuje sie 2-4 razy na dobe do

kazdego ucha. Przed uzyciem doprowadzi¢ roztwér

do temperatury ciata (36-37°C), na przyktad

ogrzewajac go w dtoniach. Ucho mozna czyscic

nie wczesniej niz 10 minut po uzyciu wyrobu. Do
mechanicznego czyszczenia ucha nalezy ostroznie uzy¢
patyczka higienicznego, poniewaz dostep do czopa
woskowinowego moze by¢ trudny i istnieje ryzyko
wepchniecia go do przewodu stuchowego. Czas ciaggtego
stosowania nie powinien przekraczac 5 dni.

Uwaga:
- Nie nalezy uzywac wyrobu w przypadku uszkodzenia
btony bebenkowe;j.
- Wrazie przypadkowego potkniecia nalezy wypic¢ duza
ilos¢ wody i skontaktowac sie z lekarzem.
- W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami,
przeptukad oczy biezgca woda.

Przechowywanie:
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Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w oryginalnym pojemniku.
Doktadnie zamkng¢ po uzyciu i przechowywacd
W pozycji pionowe;j.
25°C
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Ostrzezenie:
- Nie nalezy uzywac tego wyrobu, jesli pacjent ma
uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek
z jego sktadnikéw.
- W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek dziatan
niepozadanych nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
- Kobiety w cigzy lub karmigce piersig oraz dzieci
w wieku ponizej 3 lat moga stosowac wyréb
wytacznie po konsultacji z lekarzem specjalista.
- Dzieci w wieku ponizej 15 lat powinny korzystac
zwyrobu wytgcznie pod nadzorem osoby doroste;j.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy
zgtosi¢ Producentowi i Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych poczta elektroniczng
(adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (22 492 11 29),

listem poleconym lub przesytka kurierska
(Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Opakowanie:
Opakowanie produktu Fonix® Bél Uszu Max zawiera
10 mlroztworu w butelce ze szkta brunatnego i aplikator
sprayu do uszu.

Utylizacja:
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu nalezy
zwrdci¢ do apteki.
Czyste opakowanie wyrzucic¢ do odpowiedniego
pojemnika przeznaczonego do recyklingu.
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ENEO Pharmaceuticals s. r. 0., Prazska 442,
281 67 Stribrné Skalice, Czechy
WWW.eneo.cz,

e-mail: info®eneo.cz

Dystrybutor
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelpliriska 19, 83-200 Starogard Gdariski, Polska

@ polpharma
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SDCJ/ Ograniczenie temperatury.
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Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
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Ostroznie, produkt delikatny.

Numer katalogowy.

Numer serii.

Zuzyc do:

Producent.
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Ostrzezenie.



