PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Lixim 70 mg liiikelaas tari
Aikuisille

etofenamaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lixim on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé ennen kuin kdytit Lixim-ladkelaastareita
Miten Lixim-lidkelaastareita kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lixim-ladkelaastarien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Lixim on ja mihin sitd kéytetiisin

Tédmén lddkkeen vaikuttava aine etofenamaatti kuuluu ns. tulehduskipuliikkeiden (NSAIDien)
ladkeryhmidn. Ne ovat ladkkeitd, joilla on kipua lievittdvid ja tulehdusta vihentdvid ominaisuuksia.

Lixim on tarkoitettu aikuisille akuutista komplisoitumattomasta nilkan nyrjihdyksestd aiheutuvan
paikallisen kivun lyhytaikaiseen oireenmukaiseen hoitoon.

Kaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane 7 péivissé tai se huononee.

Etofenamaattia, jota Lixim-lddkelaastarit sisdltivét, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tie de ttiva ennen kuin kaytit Lixim-ladikelaas tareita

Ali kiyti Lixim-lisikelaas tareita

- jos olet allerginen etofenamaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen muille tulehduskipulddkkeille (ladkkeille, joita kdytetddn tulehduksen ja
kivun hoitoon, esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni); allergia voi ilmetd astmana,
hengitysvaikeuksina (bronkospasmi), nendn vuotamisena, turvotuksina tai nokkosihottumana

- jos ihosi on vaurioitunut (esim. hankauma, haava, palovamma, avohaava), ihossasi on infektio
tai tulehdus tai jos sinulla on vetistiva ihotulehdus tai ekseema

- jos olet vimeiselld raskauskolmanneksella raskaana (ks. kohta Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys)

- silmiin, huuliin tai limakalvoille.



Varoitukset ja varotoimet
Jos huomaat ihottumaa, poista lddkelaastari heti ja lopeta hoito.

Haittavaikutusten esiintymisen minimoimiseksi suositellaan, ettd lidkelaastareita kiytetddn lyhyin
oireiden hoitoon tarvittava aika.

Ali kiiyti sidett lidkelaastarin pitimiseksi paikoillaan.

Potilaalla, jolla on parhaillaan tai on aiemmin ollut astma tai jokin allergia, voi ilmeta
hengitysvaikeuksia (bronkospasmi).

Viltd hoidettavan alueen altistamista suoralle auringonvalolle taisolariumin séteilylle hoidon aikana ja
kahden viikon ajan laastarin poistamisen jilkeen, jotta valolle herkistymisen riski vihenee.

Léadkelaastarin kiinnittimisestd aiheutuvien systeemisten haittavaikutusten (haittavaikutusten, jotka
kohdistuvat koko elimeen, elinjérjestelmédén taikoko elimistoon) mahdollisuutta ei voida sulkea pois,
jos ladkettd kiytetddn laajoille ihoalueille (eli kimnitetddn useampi kuin yksi laastari, ks. kohta 3) tai
pitkén aikaa.

Systeemiset vaikutukset (vaikutukset, jotka kohdistuvat koko elimeen, elinjirjestelmédédn tai koko

elimistdon) ovat oletettavasti minimaalisia, mutta lidkelaastarin kdytossi on oltava varovainen, jos

potilaalla on

- munuais-, sydin- tai maksavaivoja

- aktiivinen tai aiemmin sairastettu maha-suolikanavan haavauma, suolistotulehdus tai alttius
verenvuotoihin.

haittavaikutuksia.

AlA kiiyti samanaikaisesti muita etofenamaattia sisiltivid Fdkkeitd tai muita tulehduskipulizikkeitd
paikallisesti (iholle) tai suun kautta.

Lapset januoret
Lixim-lidkelaastareita eisaa kayttda lapsille eikd alle 18 vuoden ikdisille nuorille, silld tamédn ladkkeen
turvallisuutta ja tehoa eiole varmistettu tdsséd ikdryhméssa.

Muut lifike valmis teet ja Lixim
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Vain pieni miaré etofenamaattia imeytyy elimistoon, joten jos Lixim-lidkelaastareita kdytetddn oikein,
yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ovat epatodenndkdisia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Kolmannella raskauskolmanneksella raskaana olevat naiset eivit saa kayttaa tata ladketta.

Ensimméisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana tatd lddkettd saa kiyttdd vain lddkarin
suosituksesta.

Pienid mddrid etofenamaatin hajoamistuotetta flufenamiinihappoa erittyy ihmisen rintamaitoon.
Lixim-lidkelaastarien lyhytaikainen kadytt6 voi kuitenkin olla mahdollista imetyksen aikana, jos



ladkari katsoo sen tarpeelliseksi. Jos Lixim-ldékelaastareita kdytetddn imetyksen aikana, niitd eisaa
kinnittdd imettdvéan didin rintoihin eikd muille laajoille ihoalueille, eikd niitd saa kayttda
pitkdaikaisesti.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lixim -lidkelaastareilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Lixim-ladkelaastareita kiytetain

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on
Aikuiset ja idkkddit:
Kinnitd yksi lddkelaastari 12 tunnin vélein (yhteensé kaksi laastaria piivéissd) enintddn 7 paivana.

Samanaikaisesti saa kdyttdd vain yhtd laastaria.
Ali ylitd suositeltua annosta.

Antotapa
Tholle.
Kiinnitd laastari vain ehjille iholle, jossa ei ole infektiota.

Miten laastari kiinnitetddn
Laastari kiinnitetidn kuivalle iholle siten, ettei laastariin tule ryppyjd. Kiinnityskohdan hikisyys tai
runsas karvoitus voi vaikuttaa laastarin kiinnittymiseen.

Y @h\/

Vedi ensin suojakalvo irti laastarin keskiosasta (A), ja paina laastari sitten iholle.
Ald kosketa sormillasi laastarin liimapintaa!
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Paina toisella kddelld laastarin keskikohtaa (A), ja poista toisella kddelld suojakalvon osa (B)
taittamalla laastarin toista paétd ulospdin ja vetdmélld sen suojakalvo (B) irti kapeampaa ulkoreunaa
kohden (ks. nuoli). Suojakalvoa irti vetdessésipaina laastaria kiinni ihoon.



Poista suojakalvon osa (C) samalla tavoin kuin osa (B). Paina laastaria kiinni ihoon.

Kiinnitettyd laastaria pitidi painaa ihoon vihintiiin 30 sekunnin ajan, jotta se kiinnittyy hyvin.
Sulje pussi huolellisesti jokaisen laastarin kinnittimisen jilkeen.

Hoidon kesto

Vain lyhytkestoiseen kdyttoon.

Lixim-laastareita kdytetddn vain lyhyimmén tarvittavan ajan, jotta oireet saadaan hallintaan.

Laastareita saa kdyttdd enintddn 7 paivdd. Jos oireet eivdt tind aikana lievene tai ne pahenevat, kidanny
ladkarin puoleen.

Hoidon suositeltua kestoa ei saa ylitt4a.

Jos kiytit enemmién Lixim-liikelaas tareita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Lixim-laakelaastaria
Al4 kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi laastarin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jonkin seuraavista, lopeta ladkkeen kaytto ja kddnny heti lddkérin puoleen:

. allergisen reaktion oireita, kuten astmaa, selittimétontd hengityksen vinkumista tai
hengenahdistusta, kutinaa, nenéin vuotamista tai ihottumaa
. yliherkkyys- ja ithoreaktioiden oireita, kuten ihon punoitusta, turpoamista, kuoriutumista,

rakkuloita, hilseilyd tai haavaumien kehittymistd ihoon.
Sinulle voi ilmaantua seuraavia haittavaikutuksia:
Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta):
Thotulehdus, esimerkiksi thon punoitusta, kutinaa, kuumotusta, ihottumaa, johon voi myos liittyd

nédppyloitd, markidrakkuloita tai paukamia.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla tuhannesta):
Yliherkkyysreaktiot, paikalliset allergiset reaktiot (kosketusihottuma).

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
Thon turpoaminen.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Herkistyminen valolle (valoyliherkkyys).

Haittavaikutusten riski lisédéntyy, jos laastareita kinnitetddn laajalle thoalueelle (eli kinnitetdén
useampi kuin yksi laastari, ks. kohta 3) ja pitkdksi aikaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5.  Lixim-lddikelaastarien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pussissa ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Kéytetyt laastarit pitdd taittaa limapuoli sisddnpéin ja havittda turvallisesti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Lixim sis altaa

Vaikuttava aine on etofenamaatti.
Yksi lddkelaastari sisdltdd 70 mg etofenamaattia.

Muut aineet ovat:

Liimakerros

Trimetyylisilyloitu polysilikaatti-a lfa-hydro-omega-
hydroksipoly(dimetyylisiloksaani)polykondensaatti dimetikoniin yhdistettynd, makrogoli 400 ja
puhdistettu oliividljy.

Taustakalvo
Kaksoiselastinen polyesterikangas

Léidkeaineen vapauttava kerros
Fluoripolymeeripééllystetty polyesterikalvo

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Jokainen laastari (10 cm x 14 cm) on valmistettu valkoisesta kankaasta, jossa on variton,
itsekiinnittyvd kerros ja irti vedettdva suojakalvo.


http://www.fimea.fi/

Lixim-lddkelaastareita on saatavana kartonkikoteloissa, jotka siséltidvit sinetdidyn pussin. Yksi pussi
sisdltdd 2, 5 tai 7 lidkelaastaria. Laastarin ottamisen jilkeen pussi voidaan sulkea uudelleen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Drossapharm Arzneimittel Handelsgesellschaft mbH
Wallbrunnstrasse 24

79539 Lorrach

Saksa

Valmis taja
mikle-pharm
Sandgasse 17
76829 Landau
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 6.5.2020.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten
Lixim 70 mg medicins kt plaster
For vuxna
etofenamat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Lixim ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvander Lixim
Hur du anvander Lixim

Eventuella biverkningar

Hur Lixim ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Lixim ir och vad det anvands for

Den aktiva substanseni detta likemedel — etofenamat - tillhdr en likemedelsgrupp som kallas icke-
steroida antiinflammatoriska medel (NSAID), likemedel som har smartstillande och anti-
inflammatoriska egenskaper.

Lixim anvéinds for korttidsbehandling av lokal smérta i samband med akuta okomplicerade stukningar
1 vristen hos vuxna.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

Etofenamat som finns i Lixim kan ocksé vara godkiand for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvirdspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Lixim

Anviand inte Lixim:

- omdu drallergisk mot etofenamat eller nigot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du drallergisk mot andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAIDs, likemedel som
anviands mot smérta och inflammation t.ex. acetylsalicylsyra eller buprofen), som yttrat sig som
astma, andningssvarigheter (bronkospasm), rinnande nisa, svullnad eller urtikaria (nisselutslag).

- om du har skadad hud (t.ex. skrubbsar, skérsar, brannskador, 6ppna sar), infekterad eller
inflammerad hud eller hud som drabbats av vétskande inflammation eller eksem.

- under graviditetens sista tre manader (se avsnitt ”Graviditet, amning och fertilitet”).

- pa dgon, lAppar eller slemhinnor.



Varningar och forsiktighet
Om du far hudutslag, avligsna genast det medicinska plistret och avsluta behandlingen.

For att minimera uppkomsten av biverkningar rekommenderas anvindning under sé kort tid som
mojligt for behandling av symtomen.

Anvind inte ett forband for att halla det medicinska plastret pa plats.

Andningssvérigheter (bronkospasm) kan forekomma hos patienter som lider av eller tidigare har haft
astma eller allergier.

Under behandlingen och 2 veckor efter att du har tagit bort plastret, undvik att utsitta det behandlade
omradet for direkt solljus eller solariumstralning for att minska risken for ljus dverkénslighet.

Risken for systemiska biverkningar (biverkningar som paverkar hela organ, organsystemen eller hela
kroppen) efter applicering av det medicinska plastret kan inte uteslutas om likemedlet anvidnds pa
stora hudomraden (dvs applikation med mer &n ett plaster - se avsnitt 3) och under en lingre period.

Aven om systemiska effekter (effekter som paverkar hela organ, organsystem eller hela kroppen)
forvantas vara minimala, ska det medicinska plastret anvindas med forsiktighet till patienter med
- njur-, hjirt- eller leverproblem

- aktivt eller tidigare magsar, tarminflammation eller 6kad blodningsbendgenhet.

Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) ska anvindas med forsiktighet om du ar édldre
eftersom du dr mer bendgen att 4 biverkningar.

Anvind inte Lixim samtidigt med andra smértstillande medel som innehéller etofenamat eller andra
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID), oavsett om de anvdnds pd huden eller tas via
munnen.

Barn och ungdomar
Lixim far inte anvdndas av barn och ungdomar under 18 ar, eftersom sidkerhet och effekt med
lakemedlet inte har visats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Lixim

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvinda
andra likemedel.

Om Lixim anvénds korrekt, tas endast en liten méngd etofenamat upp i kroppen och paverkan pa eller
av andra lakemedel dr dirfor osannolik.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Lixim far inte anvidndas under graviditetens sista tre manader.

Om du ér gravid i forsta eller andra trimestern, far detta likemedel endast anvéndas efter
rekommendation fréan likare.

Sma méngder av etofenamats nedbrytningsprodukt flufenaminsyra passerar dver till brostmjolken.
Men, om din ikare anser det nddvéndigt, kan kortvarig anvéindning av Lixim vara mdjlig under
amning. Om det anvénds under amning, ska Lixim inte appliceras pA mammans brost, pa stora
hudomraden eller under en lingre tid.

Korformaga och anvindning av maskiner

10



Lixim har ingen eller obetydligt effekt pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns 1 andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Lixim

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r:
Vuxna och dldre:
Applicera ett (1) plaster var 12:e timme (totalt 2 pldster per dag), i maximalt 7 dagar.

Anvind endast ett pldster at gangen.
Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Adminis treringss:tt
Ska féstas pa huden.
Anvind endast plastret pa hel och icke-infekterad hud.

Applicering av pldastret
Pldstret ska fiistas pd torr hud och utan nagra veck. Om appliceringsstiillet iir svettigt eller vildigt
harigt kan detta forsvdra vidhdfiningen.

Dra forst av skyddfilmen frdn mitten av plastret (A) och tryck fast plastret direkt mot huden.
Ror inte den klistriga sidan av plasret med fingrarna!
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Hall pa mitten av plastret (A) och ta med den andra handen bort del (B) av skyddsfilmen genom att
bdja plastret utdt och dra av skyddsfilmen (B) mot kortsidan (se pil).
Nir skyddsfilmen har tagits av, tryck fast plastret direkt mot huden.




Avligsna del (C) av skyddsfilmen pa samma sitt som for del (B). Tryck fast plastret direkt mot huden.

Efter applicering ska plistret pressas mot huden i minst 30 sekunder for att garantera optimal
vidhdftning.

Efter varje plasterapplikation, aterforslut pdsen noggrannt.

Behandlingens lingd
Endast for korttidsanvéndning.
Lixim ska anvidndas under kortast mojliga tid for att behandla symtomen.

Plastret far inte anvdndas i mer &n 7 dagar. Om ingen forbéttring sker efter denna tid eller om
symtomen forvérras, kontakta likare.

Overskrid inte den rekommenderade behandlingstiden.

Om du anvint for stor méngd av Lixim

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning
av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anviinda Lixim
Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomt plaster.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Sluta anvénda detta likemedel och kontakta omedelbart Iikare om du mérker négot av foljande:
e teckenpd en allergisk reaktion som astma, oforklarlig visande andning eller andndd, klada,
rinnande nisa eller hudutslag.
e tecken pa dverkdnslighet och hudreaktioner som rodnad, svullnad, fjdllning, blasbildning,
flagning eller sarbildning pa huden.

Du kanuppleva foljande biverkningar:
Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer):
Eksem, till exempel rodnad i huden, kldda, brinnande kénsla, hudutslag, dven med blasor, varfyllda

blasor eller ndsselutslag.

Sdllsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 personer):
Overkinslighetsreaktioner, lokala allergiska reaktioner (kontakteksem).

Mycket sillsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer):
Hudsvullnad.

Inte kdnt (kan inte berdknas med tillgdngliga data):
Ljusoverkénslighet (fotosensibilisering).

Risken for biverkningar 6kar om plastret anvinds pa ett stort hudomrade (dvs. applicering av mer dn
ett plaster - se avsnitt 3) och under en lingre tid.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du hjélpa till att fa fram mer information kring sékerheten av detta
likemedel.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lixim ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa pasen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Anviénda plaster ska vikas thop med den klibbiga sidan indt och kasseras pa ett sékert sétt.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ar etofenamat.
Ett medicinskt plaster innehaller 70 mg etofenamat.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Sidlvhédftande lager

Trimetylsilyl polysilikat alfa-hydro-omega-hydroxipoly (dimetylsiloxan) polykondensat med
dimetikon, makrogol 400 och olivolja, raffinerad

Baksidesskikt
Bi-elastisk polyestervav

Frisldppningsyta
Fluoropolymerbelagd polyesterfilm

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje 10 cmx 14 cmmedicinskt plaster bestar av en vit vav med ett farglost, sjdlvhdftande skikt och
en avdragbar skyddsfilm.

Lixim finns i kartonger innehallande en forseglad pase. Varje pase innehaller 2, 5 eller 7 medicinska
plaster. For att kunna stinga pisen efter att ha tagit ett plaster dr padsen forsedd med en aterforslutning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
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http://www.fimea.fi/

Drossapharm Arzneimittel Handelsgesellschaft mbH
Wallbrunnstrasse 24

79539 Lorrach

Tyskland

Tillverkare:
mikle-pharm GmbH
Sandgasse 17
76829 Landau
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 6.5.2020.
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