Instrukcja uzytkowania

Przed zastosowaniem wyrobu medycznego nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig instrukgcji,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta. Nalezy zachowaé instrukcje, aby w razie
potrzeby mdc jg ponownie przeczytad.

FONIX® HIGIENA USzZU

OCZYSZCZA USzY
ZAPOBIEGA ZATYKANIU USZU
ZAPOBIEGA INFEKCIOM UCHA
ZEWNETRZNEGO

Woskowina jest naturalng substancjg wydzielang przez gruczoty w przewodzie stuchowym. Jednak
nadmiar woskowiny w potaczeniu z takimi czynnikami jak uzywanie stuchawek, patyczkéw
kosmetycznych, wiek lub zwezenie kanatu stuchowego moze prowadzi¢ do powstania czopu
woskowinowego, ktdry wywotuje rézne objawy: dyskomfort, bél i kaszel, a nawet utrate stuchu.

Gdy w przewodzie stuchowym zgromadzi sie nadmierna ilos¢ woskowiny, dochodzi do ubytku stuchu.
Zmniejsza sie wéwczas natezenie fal dzwiekowych docierajgcych do btony bebenkowej lub ulegaja
one catkowitemu zablokowaniu.

Gdy nadmiar woskowiny wywiera nacisk na btone bebenkowg, moze wystgpi¢ dyskomfort lub bdl.
Nadmierna ilos¢ woskowiny moze takze uciska¢ nerwy miedzy uchem a gardtem, wywotujac uczucie
drapania lub taskotania, ktére moze prowadzié¢ do odruchu kaszlu.

Wyréb medyczny Fonix® Higiena Uszu to skuteczny i bezpieczny spray, ktory rozpuszcza i usuwa
nagromadzong w uchu woskowine, a takze pomaga w utrzymywaniu higieny uszu i zapobieganiu
infekcjom ucha zewnetrznego (uchu ptywaka).

Preparat Fonix® Higiena Uszu taczy oczyszczanie mechaniczne z bezpieczenstwem i skutecznoscia
dziatania specjalnej opatentowanej frakcji oliwy z oliwek - Olivaxol™.

Stosowanie preparatu Fonix® Higiena Uszu powoduje rozpuszczanie woskowiny i jej stopniowe
usuwanie z ucha w mechanizmie naturalnego oczyszczania. Mechanizm rozpylania preparatu Fonix®
Higiena Uszu zapewnia skuteczne rozprowadzenie w przewodzie stuchowym. Substancja czynna
preparatu, Olivaxol™, jest biopodobna pod wzgledem sktadu do naturalnej woskowiny. Dzieki temu
umozliwia swobodne usuwanie woskowiny z ucha. Cerumenolityczne dziatanie preparatu Fonix®



Higiena Uszu polega na rozbijaniu woskowiny na mniejsze czastki (jak pokazano na rysunku), ktére
nastepnie ulegajg rozpuszczeniu i sg naturalnie usuwane z przewodu stuchowego. Ponadto preparat
Fonix® Higiena Uszu tworzy warstwe hydrofobowg o wtasciwosciach ochronnych i nawilzajacych,
ktdra zapewnia Srodowisko beztlenowe, hamujgc rozwéj bakterii, grzybow i drozdzakéw w
zewnetrznym przewodzie stuchowym zewnetrznym. Pomaga to w utrzymywaniu higieny uszu i
zapobieganiu infekcjom ucha zewnetrznego.
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Opis procesu rozpuszczania i usuwania woskowiny z przewodu stuchowego.

Preparat Fonix® Higiena Uszu oczyszcza uszy, zapobiega zatykaniu uszu i infekcjom ucha
zewnetrznego. Preparat stosowany profilaktycznie w higienie uszu ulega rozproszeniu w przewodzie
stuchowym, a dzieki olejowi mineralnemu (nosnik) tworzy warstwe ochronng, poslizgowa i
uszczelniajacg. Powstate sSrodowisko beztlenowe zapobiega rozwojowi bakterii i grzybow. Aby
utrzymywaé w uchu warstwe ochronng, zaleca sie stosowanie preparatu 1-2 razy w tygodniu.
Profilaktycznie przed kapiela/ptywaniem — dzieki wtasciwosciom hydrofobowym oleju mineralnego,
zapobiega gromadzeniu sie wody lub wilgoci w przewodzie stuchowym.

Sktad
Olej mineralny, Olivaxol™ (fitoskwalan) 50%, olejek z miety kedzierzawej

Wskazania do stosowania

Preparat zalecany do rozpuszczania i usuwania woskowiny zalegajgcej w przewodzie stuchowym.
Utatwia utrzymywanie higieny uszu, zapobiega infekcjom ucha zewnetrznego i zatkaniu uszu.
Dla niemowlat w wieku powyzej 3 miesiecy, dzieci i dorostych.

Instrukcja uzytkowania

Nadmiar woskowiny, zatkane ucho Stosowac 1-2 dawki do kazdego ucha 3 razy na
dobe az do rozpuszczenia woskowiny.
Higiena uszu Stosowac 1-2 dawki 1-2 razy w tygodniu.

Profilaktyka infekcji ucha zewnetrznego (,,ucha | Stosowac 1-2 dawki przed wejsciem do wody
ptywaka”) (kgpieli/ptywania).




Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie mocno nacisngé pompke dozownika, aby jg napetnic i
uzyskac wtasciwg dawke preparatu. Stosowanie preparatu Fonix® Higiena Uszu u dzieci oraz oséb z
ograniczong sprawnoscig ruchows i/lub intelektualng powinno odbywac sie pod nadzorem
odpowiedzialnej osoby dorostej.

Przeciwwskazania i $rodki ostroznosci

- Nie stosowac¢ w przypadku perforacji btony bebenkowej (wydzieliny z ucha, nagtej utraty
stuchu, szumoéw usznych).

- Jedli objawy nie ustapig lub nasilg sie, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

- Nie uzywac¢ w przypadku nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik preparatu.

- Nie stosowac do oczu.

- Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

- Ze wzgleddw higienicznych wyréb moze by¢ uzywany wytgcznie przez jednego pacjenta. Nie
nalezy przekazywaé go innym.

- Nie uzywac¢ wyrobu medycznego po uptywie terminu waznosci ( g) podanego na butelce i
kartoniku.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ Producentowi i Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pocztg
elektroniczng (incydenty@urpl.gov.pl), faksem (22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka
kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO

Mozliwe dziatania niepozadane

Preparat Fonix® Higiena Uszu jest dobrze tolerowany. Dotychczas nie zgtoszono zadnych dziatan
niepozgdanych.

Warunki przechowywania i utylizacji

/l/JrSO“C
Przechowywac¢ w chtodnym miejscu. Nie wystawiac¢ na dziatanie temperatury powyzej 50°C.

Puste opakowanie nalezy zutylizowad zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadow.

Yord

To samo dotyczy niezuzytego przeterminowanego wyrobu.

Aby zapewni¢ identyfikowalnosé wyrobu, nie wyrzucac¢ kartonika az do czasu zuzycia produktu.
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Producent

Naveh-Pharma LTD.

19, Yad-Harutzim St., Netanya, 4250519 Izrael
www.havehpharma.com

EC |REP

Upowazniony przedstawiciel w UE
OBELIS S.A. 53 Boulevard
Général Wahis 1030 Bruksela, Belgia

Importer

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska
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Wyréb medyczny

l::m Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania.
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Gorna granica temperatury (50°C)
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