Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03484-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela
Lixim 70 mg lie¢iva naplast’
Na pouzitie u dospelych
etofenamat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lixim a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzZijete Lixim
Ako pouzivat’ Lixim

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Lixim

Obsah balenia a d’al$ie informacie

SNk

—

Co je Lixim a na ¢o sa pouZiva

Liecivo tohto lieku - etofenamat - patri do skupiny takzvanych nesteroidnych protizdpalovych liekov
(NSAID). Tieto lieky zmierfiuji bolest’ a maju protizapalové vlastnosti.

Lixim sa pouziva na kratkodobu liecbu priznakov miestnej bolesti pri akutnych nekomplikovanych
vyvrtnutiach ¢lenkov u dospelych.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lixim

Nepouzivajte Lixim:

- ak ste alergicky na etofenamat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak ste alergicky na ktorékol'vek nesteroidné protizapalové lieky (NSAID; lieky, ktoré sa
pouzivaju na liecbu bolesti a zapalu, e.g. kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén), ¢o sa
prejavuje ako astma, tazkosti s dychanim (bronchospazmus), nadcha, opuch alebo urtikaria
(zihlavka);

- ak mate poskodent1 kozu (napr. odreniny koZze, rezné rany, popéleniny, otvorené rany),
infikovanu alebo zapalent kozu, ktora je postihnuta mokvajiacim zapalom koze (dermatitidou)
alebo ekzémom;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri cast’ “Tehotenstvo, dojCenie
a plodnost™);

- na oci, pery alebo sliznice.

Upozornenia a opatrenia
Ak spozorujete koznu vyrazku, okamzite odstraiite lieCiva naplast’ a lieCbu ukoncite.
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Aby sa minimalizovali vedl'ajsie uc¢inky, odporaca sa pouzivat liek poCas o najkratSej doby potrebne;j
na kontrolu priznakov.

Nepouzivajte obviz na udrzanie lieCivej naplasti na mieste.

Tazkosti s dychanim (bronchospazmus) sa mozu vyskytniit’ u pacientov, ktori maji alebo v minulosti
mali prieduskovua astmu alebo alergie.

Pocas liecby a 2 tyzdne po tom, €o odstranite naplast’, sa vyhnite vystaveniu oSetrovanej oblasti
priamemu slne¢nému alebo solarnemu Zziareniu, aby sa znizilo riziko citlivosti na svetlo.

Moznost’ systémovych vedlajsich uc¢inkov (vedl'ajsie ucinky postihujuce celé organy, organové
systémy alebo celé telo) v dosledku aplikécie lieCivej naplasti nie je mozné vylucit, ak sa liek pouziva
na vel'kych plochach koze (t.j. aplikacia viac ako jednej naplasti - pozri ¢ast’ 3) a pocas dlhsieho
obdobia.

Hoci sa ocakéva, Ze systémové ucinky (t€inky postihujiice celé organy, orgdnové systémy alebo celé
telo) budi minimalne, lie¢iva naplast’ sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov:
- s problémami obliciek, srdca alebo pecene
- s aktivnym Zalido¢no-Crevnym vredom alebo vredom v minulosti, so zdpalovym ochorenim Criev
alebo so sklonom ku krvacaniu.

Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) sa maji pouzivat' s opatrnost'ou, ak ste starsi, pretoze ste
nachylnejsi na vyskyt vedlajsich ucinkov.

Nepouzivajte iné lieky obsahujuce etofenamat alebo akékol'vek iné nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID) v rovnakom ¢ase, ani lokalne (na kozu) ani peroralne (cez usta).

Deti a dospievajuci
Lixim sa nema pouzivat’ u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov, pretoze bezpecnost’
a ucinnost’ tohto lieku nebola stanovena u tejto vekovej skupiny.

Iné lieky a Lixim
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Za predpokladu, ze sa Lixim pouZziva spravne, sa do tela vstrebava len malé mnozstvo etofenamatu
a je nepravdepodobné, ze by doslo k vzajomnému pdsobeniu s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Liek nesmu pouzivat’ Zeny v poslednych troch mesiacoch (treti trimester) tehotenstva.

V prvom a druhom trimestri tehotenstva pouzivajte liek iba na odportcanie lekara.

Malé mnozstva kyseliny flufenamovej, produktu premeny etofenamatu, prechadzaji do materského
mlieka. Ak to vSak vas lekar povazuje za nevyhnutné, je mozné kratkodobé pouzivanie Liximu pocas
dojcenia. Ak sa Lixim pouZziva pocas dojCenia, nema sa aplikovat’ na prsia dojc¢iacej matky, ani inde na

vel'ké plochy koze alebo na dlhsiu dobu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lixim nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ Lixim

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:
Dospeli a starsi pacienti:
Aplikujte jednu (1) naplast’ kazdych 12 hodin (celkovo 2 naplasti denne), nie dlhsie ako 7 dni.

Naraz sa ma pouzivat’ len jedna néplast’.
Neprekracujte odporucant davku.

Sposob podavania
Na kozné pouZitie.
Liec¢ivl naplast’ pouzivajte len na neporusenu kozu bez infekcie.

Ako aplikovat naplast
Naplast’ sa ma aplikovat’ na suchu koZu bez zahybov. Ak je miesto aplikdcie spotené alebo vel’mi
ochlpené, moZe to narusit’ pril’navost’.

Y @/

Najskor odlupnite odnimatelnu foliu v strede naplasti (A) a pritlacte ju priamo na kozu.
Nedotykajte sa lepiacej strany ndplasti prstami!

N
-

Uchopte stred naplasti (A) druhou rukou a odstrarite cast’ (B) odnimatelnej folie tak, Ze naplast’
prehnete smerom von a odlupnete odnimatel'na foliu (B) na prehnutom konci (pozri Sipku). Pri
odlupovani odnimatel'nej folie pritlacte naplast’ priamo na kozu.

W
A

Odstrante ¢ast’ (C) odnimatel'nej folie rovnakym spdsobom ako cast’ (B). Pritlacte naplast’ priamo na
kozu.

Aplikovand ndplast’ ma byt’ pritlacend na kozZu asporii 30 sekund, aby bola zarucend optimdlna
pril’navost’.
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Po kazdej aplikacii naplasti dbajte na to, aby ste vrecko dokladne zatvorili pomocou uzatvaracieho
mechanizmu.

Dika lie¢by
Len na kratkodobé pouZitie.

Lixim sa ma pouzivat’ pocas ¢o najkratsej doby potrebnej na zvladnutie priznakov.

Néplast’ sa nema pouzivat’ dlhsie ako 7 dni. Ak po tomto obdobi neddjde k zlepSeniu alebo ak sa
priznaky zhorSia, obrat'te sa na lekara.

Neprekradujte odportiéanu dizku liecby.
Ak pouzijete viac Liximu, ako mate
V pripade predavkovania alebo v pripade ndhodného pouzitia dietatom okamzite vyhl'adajte lekarsku

pomoc.

Ak zabudnete pouZzit’ Lixim
Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti naplast’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete nasledujtce:

. prejavy alergickej reakcie, ako je astma, nevysvetliteny sipot alebo dychavi¢nost’, svrbenie,
nadcha alebo kozné vyrazky.
. prejavy precitlivenosti a kozné reakcie ako sCervenanie, opuch, olupovanie, tvorba pluzgierov,

praskanie alebo ulceracia (tvorba vredov) koze.
Mozu sa u vas vyskytnut’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):
Dermatitida (zapal koze), napriklad sCervenanie koze, svrbenie, palenie, kozna vyrazka aj s tvorbou
pupencov, pluzgierov alebo opuchov.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

Reakcie z precitlivenosti, lokalne (miestne) alergické reakcie (kontaktna dermatitida).
Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):

Opuch koze.

Nezndme (Castost' vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych udajov):

Citlivost’ na svetlo (fotosenzitizacia).

Riziko vedlajsich ucinkov sa zvysi, ak sa naplast’ pouziva na velkej ploche koZe (napr. aplikacia viac
ako jednej naplasti — pozri Cast’ 3) a pocas dlhSiej doby.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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S. Ako uchovavat’ Lixim
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a na skatuli. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Pouzité naplasti sa maju poskladat’ prilnavymi povrchmi k sebe a zlikvidovat’ bezpe¢nym sposobom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lixim obsahuje

Liecivo je etofenamat.
Jedna lieciva naplast’ obsahuje 70 mg etofenamatu.

Dalsie zlozky su:
Samolepiaca vrstva

Trimetylsilylovany polysilikat alfa-hydro-omega-hydroxypoly(dimetylsiloxan) polykondenzat
s dimetikénom, makrogol 400 a rafinovany olivovy olej

Krycia vrstva
Bi-elasticka polyesterova latka

Odnimatel'né félia
Polyesterovy film s fluéropolymérovym povlakom

Ako vyzera Lixim a obsah balenia
Kazda lieciva naplast’ s rozmermi 10 cm x 14 ¢cm je vyrobena z bielej latky s bezfarebnou
samolepiacou vrstvou a odlupovatel'nym ochrannym filmom.

Lixim je dostupny v Skatul’ke, ktora obsahuje uzatvaratel'né vrecka. Kazdé vrecko obsahuje 2, 5 alebo
7 lie¢ivych naplasti. Na uzavretie po vybrati jednotlivych naplasti je vrecko vybavené uzatvaracim
mechanizmom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Drossapharm GmbH
Wallbrunnstrasse 24

79539 Lorrach

Nemecko

Vyrobca
mikle-pharm GmbH
Sandgasse 17
76829 Landau
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Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Etofenamat Drossapharm 70 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
Ceska republika: Lixim

Dénsko: Lixim 70 mg medicinsk plaster

Finsko: Lixim 70 mg lagkelaastari

Francuzsko: Dorsilon 70 mg emplatre médicamenteux

Norsko: Lixim

Holandsko: Lixim 70 mg pleister voor cutaan gebruik

Svédsko: Liximon 70 mg medicinskt plaster

Slovenska republika: Lixim 70 mg lie¢iva naplast’

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



