VAXOL

Prsilo za uho / Fulspray / Cnpe 3a ywn
Spray pentru urechi

Priilo Vaxol® varno in u¢inkovito meh¢a ter odstranjuje usesno maslo na naraven
nacin. S tem zmanj3a potrebo po izpiranju sluhovoda z brizgo; ¢e pa je ta postopek
vseeno potreben, prsilo Vaxol pripomore k hitrej3i odstranitvi uSesnega masla.

Pr3ilo Vaxol® je namenjeno uporabi pri odraslih in otrocih, starejsih od 1 leta.

Priilo Vaxol® ima preprost, a edinstven mehanizem za natan¢no odmerjanje vsebine v
zunanje uho. Priilo je enostavno in priro¢no za uporabo. Ker omogoca natan¢no
odmerjanje, je manj moznosti za razlitje vsebine zaradi prevelikega odmerka.

Olivno olje klini¢no dokazano preprecuje suhost koZe in s tem zmanjsuje srbenje ter
drazenje.

Pred uporabo preberite to navodilo.

PRED UPORABO NOVE STEKLENICKE PRSILA VAXOL®

«  Preden pri¢nete uporabljati novo steklenicko prsila Vaxol®, jo segrejte z dlanjo,
temeljito pretresite in tri- do Stirikrat pritisnite sprozilo — dokler se vsebina ne
zacne razprievati (glejte sliko B). Pri tem prsilo usmerite stran od sebe. S tem
postopkom boste prsilo pripravili za uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO

«  Priilo Vaxol® je najbolj ucinkovito, ¢e ga pred uporabo segrejete z dlanjo in
temeljito pretresete.

«  Priilo Vaxol® uporabljajte tako, kot vam je narocil zdravnik, farmacevt ali
medicinska sestra.
Za preprecevanje nabiranja usesnega masla in pomoc pri ¢is¢enju sluhovoda
uporabljajte prsilo Vaxol® enkrat ali dvakrat tedensko.

. Ceje potreben zdravniski poseg, nanesite 1 ali 2 odmerka prsila Vaxol® dvakrat
dnevno 4 do 5 dni pred obiskom zdravnika.

« Uhelj nezno potisnite navzgor in nazaj (glejte sliko A).
Steklenicko drzite pokonci, prilnik namestite pred zacetek sluhovoda in enkrat ali
dvakrat do konca pritisnite sprozilo (glejte sliko B).

« Nezno masirajte podrogje, kjer se za¢ne sluhovod (glejte sliko A).

+ Ceje potrebno, ponovite ta postopek na drugem ugesu.
Po uporabi priila Vaxol® sluhovoda ne izpirajte.

«  Priilo Vaxol® lahko uporabljate sede ali stoje.

«  Sprozilo lahko po uporabi odstranite, ga sperete z vroc¢o vodo in ponovno
namestite na steklenicko.

DODATNE INFORMACLIE

- Ceimate pocen bobni¢ ali bolecine v usesu, lahko uporabljate prsilo Vaxol® le pod
zdravniskim nadzorom.

«  Priotrocih, mlajsih od 1 leta, je uporaba priila Vaxol® dovoljena le po posvetu z
zdravnikom.

« Olivno olje je naraven izdelek siroke uporabe. Ni znano, da bi povzrocal nezelene
ucinke ali da bi medsebojno deloval z zdravili. Kljub temu pa prsila Vaxol” ne
smete uporabljati, ce ste preobcutljivi (alergi¢ni) na olivno olje.

« Niznano, da bi priilo Vaxol® skodovalo med nosecnostjo in dojenjem. Kljub temu
se morate pred uporabo v teh obdobjih posvetovati z zdravnikom.

« Niznano, da bi preveliko odmerjanje prsila Vaxol® povzrocalo nezelene ucinke.

« Ce se vam zdi, da ste imeli alergijsko reakcijo na prsilo Vaxol®, ga nemudoma
prenehajte uporabljati in se posvetujte z zdravnikom.

OPOZORILA

«  Eno steklenicko prsila Vaxol® naj uporablja le ena oseba.
Prsilo Vaxol® vedno shranjujte v pokonénem polozaju pri sobni temperaturi.

«  Po prvi uporabi je prsilo Vaxol® uporabno $e 6 mesecev.

« Neuporabljen izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

«  Prsila Vaxol® ne prsite v blizino plamena.
Shranjujte nedosegljivo otrokom.

«  Prsilo Vaxol® je namenjeno le za prienje v sluhovod. Ne razprsujte ga blizu oci,
nosa ali ust.

Vaxol® je registrirana blagovna znamka podjetja FW Medical Ltd.

Navaodilo je bilo zadnji¢ posodobljeno januarja 2016.

Prsilo Vaxol® je medicinski pripomocek razreda 1, ki ustreza evropski Direktivi
93/42/CEE.

V Sloveniji zastopa: Farmedica d. o. 0., Leskoskova cesta 12, 1000 Ljubljana.
Spletna stran: www.farmedica.si
E-posta: nasveti@farmedica.si

u Izdeluje: HL Healthcare Ltd, 112 - 114 Witton Street,
Northwich, Cheshire CW9 5NW, Zdruzeno kraljestvo.

LHUJ

A Vaxol® fiilspray biztonsagos és hatékony szer a fiilzsir fellazitasara és természetes
ton torténd eltavolitasara. Hasznalataval ritkdbban sziikséges a fiilet kimosni, a
flilmosas kénnyebben végezheté.

Klinikai vizsgalat igazolja, hogy a Vaxol® filspray alkalmazasaval megel6zhet a
halléjarat szérazsaga okozta filviszketés.

A Vaxol® fiilspray hasznalata felnéttek és egy éves kor feletti gyerekek szamara
ajanlott.

A Vaxol® fiilspray adagolt mennyiségui olivaolaj permetet juttat a kiils6 halléjaratba.
Hasznalata konnyi és kényelmes. Nem kell tiladagolastol és a kifoly6 olaj okozta
kellemetlenségtél tartani.

Hasznalat el6tt olvassa el ezt a tajékoztatot!

A VAXOL® FULSPRAY ELSG HASZNALATA ELOTT

« Azels6 hasznalat el6tt a Vaxol® fllsprayt tartalmazo Giveget melegitse tenyerében
testhémérsékletre. JOl rézza fel. Magatol eltartva 3-4-szer nyomja le az
adagolépumpat, hogy egyenletes permet jusson a levegébe, (lasd a ,b” abrat).
Ezzel a termék hasznalatra készen all.

HASZNALATI UTASITAS

« Alegjobb hatas érdekében a Vaxol® fiilsprayt a hasznalat el6tt kézben melegitse
meg és jol razza fol.

«  AVaxol® fuilspray hasznélata soran kdvesse az orvos vagy a névér utasitasat.

« Hasznélja heti egyszer vagy kétszer a fllzsir felgylilemlésének megel6zésére és a
fiil 6ntisztuldsanak elésegitésére.

« Ha orvosi beavatkozas sziikséges, 4-5 napon keresztil, napi két alkalommal 1-2
adag Vaxol® filsprayt hasznaljon, miel6tt felkeresné orvosat.

«  Afulkagylo fels6 részét kissé htizza felfelé és hatra (lasd az ,a” abrat).

« Tartsa az Gveget fiigg6legesen, a szorofejet helyezze a halldjaratba, majd 1-2-szer
teljesen nyomja le az adagolépumpét (lasd ,b” dbra).

«  Enyhén masszirozza a hallojarat els6-kiilsé peremét - a tragust. (lasd az ,a” abrat)

«  Hasziikséges, ismételje meg az eljarast a masik fullel.

+ Ne mosson fiilet az alkalmazas utan.

«  Afulsprayt all6, vagy il6 helyzetben alkalmazza.

« Hasznélat utan az adagolépumpa levehetd az tivegrél, meleg vizzel téblithetd.

TOVABBI INFORMACIOK

« Lyukas a dobhartyaju vagy fulfajos beteg kizarélag orvosi feliigyelet mellett
alkalmazza a terméket.

«  AVaxol® fulspray egy éven aluli gyermekek esetében kizarélag orvosi utasitasra
alkalmazhato.

« Azolivaolaj széles korben hasznalatos természetes anyag. Mellékhatasrol,
gyogyszerkélcsonhatasrol nem szamoltak be.

«  Ne haszndlja a terméket, ha érzékeny vagy allergias az olivaolajra.

«  Barterhesség és szoptatas idején fellépé mellékhatas nem ismert, a hasznalat
el6tt feltétlendil téjékoztassa kezel6orvosat, ha terhes vagy ha szoptat.

«  Atermék tuladagolasa esetén fellép6 mellékhatas nem ismert.

« Haallergiés reakciot észlel, azonnal hagyja abba a termék hasznélatét és
tajékoztassa kezel[orvosat.

FONTOS FIGYELMEZTETES

«  Egy Vaxol® filsprayt csak egy beteg hasznaljon.

«  AVaxol® fulsprayt szobahémérsékleten, allitva kell tarolni.

«  Atermék felbontas utan hat hénapig hasznélhatd.

«  Kérdezze meg a gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt Vaxol®
fiilspray-el

«  Nyilt lang kozelében ne fujja a permetet.

«  Gyermekektdl elzarva kell tartani.

«  AVaxol® fulspray kizarolag a ful kezelésére szolgal. Ne keriiljon szembe, orrba,
szajba.

A Vaxol® az FW Medical bejegyzett védjegye.

A betegtajékoztato 2016 januar 04 késziilt. Ref.: GKO01

A Vaxol® fulspray a 93/42 EGK iranyelv alapjan I. osztalyba tartozé orvostechnikai

eszkdz

Satco Kft. 1119 Budapest, Fehérvari ut 89-95.

www.satco.hu

HL Healthcare Ltd, 112 - 114 Witton Street, Northwich,
Cheshire CW9 5NW, United Kingdom.



€GO BAKcOn®

BAKCO/1® e curypeH 1 edpeKTrBeH NPOAIYKT 3a OMEKOTABAHE 11 OTCTPaHABAHE Ha YlHa Ka
(LuepymeH) oT yxoTo. Toit HamansABa Hyxaata OT IPOMUBKM Ha yxoTo. [pu HeobxognumMocT
oT npomuBaHe Ha ywute BAKCOJT® 3HaunTeNnHo ynecHaBa Ta3v MaHUMNynauva.

BAKCOJ1® e nogxopaLL 3a NpUoXeHne Npu Bb3pacTHU 1 [iela Hajj efjHa roAuHa.

BAKCOJ1® nputexaBa yHUKanHa cuctema 3a Ao3supaxe, 6narofapeHue Ha KOATo B yXOTO
Ce BrNpbCkBa TOYHO onpejeneHa eAnHNYHa f03a OT NpoAyKTa. JleceH n leLOGEH 3a
npunoxexHue. He e Bb3mOXHO npeao3snpaHe Ha NPOoAYKTa - Taka 3HauYnTenHo ce

pUCKa oT p nort cnean.

KnuHnuxo 6e /AOKa3aHo, Ye MaC/1IoTo OT MaC/IHa npejnassa cyxaTta Koxa v peayunpa
cbpbexa v pasgpaHeHnaTa.

Mons, npoyeTeTe n1CTOBKaTa Npeau ynotpeba.

I1PEI.'|I/I LA U3MON3BATE HOB ®JIAKOH BAKCOJ1®
3atonnete GpnakoHa Mexpy AnaHuTe Ci, el KORTO ro pasknatete Aobpe 1
HaTUCHeTe jo3aTopa TPW - YeTUPW MbTW, AOKATO NofyunTe cnpeii (Bux ur. b).
V13BbpILIBaNKM T3 AeNCTBIUA APBKTE BflaKoHa Ha Pa3CTOAHME OT Bac. Tasn
npoLe/lypa 0cUrypABa HambIBaHe Ha CUCTemMaTa, Cflel KOETO MPO/KTHT e rOTOB 3a
npunoxetue.

I10KA3AHI/Iﬂ
BAKCOJ1® e Hait-edunKaceH, KoraTo GplakoHbT € NpefBapuTeNHO 3aToMnNeH 1 e
pasknareH gobpe.

«  [Mpunarainte BAKCOJ®, CbrnacHo MHCTPYKLMMTE Ha Baluva nekap nnv GpapmauesT.

«  Tpunaraiite BeAHbX W [1Ba MbTI CEIMNYHO, 33 1@ NPE/OTBPATUTE HATPYNBAHETO
Ha yLIHa Ka 1 ja yNeCHUTE eCTeCTBEHWA NPOLIEC Ha MPOYNCTBAHE Ha YXOTO.

+ AKo Ce Hanara Me/juLIMHCKa MaHuNynauva npeau Aa nocetute Bawms nekap,
npunararite efjHa U1 4Be 4031 OT NPO/YKTA /Ba MbTVU AHEBHO B NPOAbIIKEHIE Ha
YeTnpy - neT HN.

+  Vi3abpnaiiTe BHUMATENHO yillHAaTa M/a B NOCOKA Harope v Hasaz (Bux dur. a).

«  TMpuabpxaiiku GnakoHa B M3NpaBeHO NOJNOXKEHE, NOCTaBeTe HaKpalHNKa B yLWHNA
KaHan 1 HaTUCHeTe 103aTopa e H U f18a MbTu (BUX ¢ur. b).

+  MacaxupaiiTe BHIMATESHO TParyca - MankoTo 3a0CTPEHO Bb3BULLEHNE Ha
BbHLIHOTO yX0 (BUX dur. a).

+  loBTOpeTe NpouesypaTa Ha APYroTo yxo, ako & HeobXoaMMo.

+ He n3muBaiiTe yXoTO Cllefi NPUOXeEHNE Ha NPOfyKTa.

«  BAKCOI® moxe fja ce npunara B CeiHano uim B N3npasBeHo NosoxKeHue.

+  CnepynoTpe6a 403aTOPBLT MOXe A1a Ce CBa/N 1 1a Ce U3MUe C ropella Boaa, cnej
KOETO /1a Ce MoCTaBy 06paTHO.

IIIOI'I'bl'IHI/ITEﬂHA WHOOPMALMA
MNauyveHTu ¢ nepdoprpaHo TbnaHue Unu ¢ 6oNKK B yxoTo TpAbBea Aa npunarat
nNpoAyKTa Nof Nekapcko HaﬁﬂlOLlEHVIE

«  BAKCOJ® moxe fja ce npunara npw Aeua noj eiHa rofyiHa camo o fiekapcko
npeanucaHue.

. MacnoTo oT MacnvHa e ectecTBeH NPOAYKT N Ham1pa WNPOKO NpunoXxeHue. ﬂopanm
TOBA He Ca AOKNaABaHWN HUKAKBW CTPAaHNYHN Ed)eKTI/I NN HeXenaHw nekapcreexHn
BSaI/IMOLlE!VICTBIAR npw NpunoxeHue Ha TO31 NPOAYKT. B'bl'lpeKl/I TOBa He npmnaral?l're
TO3M NPOAYKT aKo CTe aneprmyHn KbM mMacno oT MacsimHa.

«  He ca n3secTHu HexenaHun peakumm Npu NpefosrpaHe Ha TO31 NPOAYKT.

. Ako npoAsBuTe aneprivyHa peakuns, npeycraHoBeTe NpUIoXeHNEeTo Ha NpoayKTa u
He3abaBHO ce KOHCynTUpanTe ¢ Bawwua nekyeaty nekap.

I'IPEAYI'IPE)KJJ,EHVISI
Bceku dnakoH BAKCOJ1® e 3a nHAMBMAYanHoO NpunoxeHuve v Tpabsa Aa ce npunara
CaMO U efJIHCTBEHO OT eVH MaLNeHT.

«  Cobxpanasaiite BAKCOJI® BbB BepTHKanHa No3unuma Ha CTaiiHa Temneparypa.

«  Cnen MbpBOTO OTBapAHE MPOAYKTHLT TPAGBA /1a Ce N3Pa3XofiBa B PaMKNTe Ha wecT
meceua.

«  Cnepynotpe6a nsxsbpnete NPOAyKTa Ha MACTO, KOETO € MOAXOAALLO 33 N3XBbPNAHE
Ha NMofJ06HY OTNa/IbL CbITIaCHO MECTHUTE 3aKOHO/ATeNHIA BNacTu.

+ He BnpbckBaiTe B 6A130CT 4O OTKPUT MAamMbK.

+  [la ce CbxpaHsABa Ha MACTO, HEJOCTBIHO 3a fjeLia.

«  BAKCON® Tpab6ea fja ce npunara camo B yLHUA KaHan. He npbckaiite 6nn3o go
ouuTe, HOCa WK 40 yCTaTa.

BAKCOJ1® e 3ana3eHa mapka Ha FW Medical Ltd.

[laTa Ha nocnefHa pefakuma Ha nncToBKaTa: AHyapu 2016 .

BAKCOJ1® e MeguumHCKo nsgenue knac 1, cbotBeTcTBaly Ha EBponeiickata avpekTusa
93/42/CEE.

BHocurten: bynrepmen BE 00/,

rp. Cogus, yn. Ceetocnas TepTep 24
Ten.:02/94270 70

e-mail: office@bulgermed.com
Website: www.vaxol.bg

HL Healthcare Ltd, 112 - 114 Witton Street, Northwich,
Cheshire CW9 5NW, BenukobputaHus.
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Vaxol® este o metoda sigura si eficienta de inmuiere si indepartare naturala a
cerumenului din ureche. Astfel se reduce nevoia efectuarii de spalaturi auriculare cu
seringa, sau se faciliteaza spélatura auriculara cu seringa daca se dovedeste a fi
necesara.

Vaxol® este recomandat pentru utilizarea la adulti si copii de peste un an.

Vaxol® are un sistem simplu dar unic care elibereaza o doza precisa unica a
produsului in urechea externa. Este usor si convenabil de utilizat. Nu aplica in exces,
reducandu-se astfel semnificativ scurgerile si murdaria din urechi.

Dovedit clinic, ca uleiul de masline impiedica deshidratarea pielii, reducand astfel
mancarimea si iritatia.

Va rugam sa cititi acest prospect inainte de utilizare.

INAINTE DE A UTILIZA UN NOU FLACON DE SPRAY VAXOL®
Tnainte de a utiliza un nou flacon de Vaxol®, incalziti flaconul in palma, agitati-l
bine, apoi apésati dozatorul in jos de 3, 4 ori pana obtineti un puf de spray (Vezi
Diagrama b). Cand faceti aceastd operatie indreptati-l in directia opusa
dumneavoastra. Aceasta procedura va amorsa sistemul si va va asigura ca
produsul este gata de utilizare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

«  Vaxol® este cel mai eficient cand este incélzit in palma si agitat bine inainte de
utilizare.

«  Administrati Vaxol® agsa cum v-a fost recomandat de catre medic sau asistentul
medical.

«  Utilizati-l o data sau de doud ori pe saptamana pentru a preveni formarea
cerumenului in urechi si pentru a ajuta procesul de autocuratare.

« Daca este necesara o procedura medicala, administrati una sau doud pufuri de
Vaxol® de doud ori pe zi, timp de 4 sau 5 zile, inainte de vizita la medic.

* Tragetiin sus si in jos de urechea superioara sau pinna in mod delicat (Vezi
Diagrama a).

+ Intimp ce tineti flaconul in pozitie verticala, cu tubul declansator plasat in canalul

auricular, apasati dozatorul complet de 1 sau 2 ori (Vezi Diagrama b).

* Masati cu delicatete tragusul (Vezi Diagrama a).

* Repetati procedura cu cealaltd ureche daca este necesar.

*  Nu clatiti urechea dupa utilizare.

*  Vaxol poate fi aplicat in pozitie sezanda sau in picioare.

* Butonul declansator poate fi indepartat si clatit in apa fierbinte dupa utilizare, iar
apoi asezat inapoi pe tija.

INFORMATII SUPLIMENTARE

« Pacientii care au timpanul perforat sau durere de urechi ar trebui sa foloseasca
produsul numai sub supraveghere medicala.

«  Vaxol® ar trebui sa fie utilizat pentru copiii cu varsta sub un an doar ca urmare a
unei recomandari medicale.

+  Uleiul de masline este un produs natural si larg utilizat. Ca urmare, in cazul acestui

produs nu au fost raportate niciun fel de efecte adverse sau interactiuni cu alte
medicamente. Insd, acest produs nu trebuie utilizat daca aveti o sensibilitate sau
alergie la uleiul de masline.

*  Nuse cunosc reactii adverse daunatoare cand acest produs este utilizat in timpul
sarcinii si/sau alaptarii, insa, trebuie sa va informati intotdeauna medicul inainte
de utilizare cand sunteti insarcinata sau aldptati.

* Nuse cunosc reactii adverse la supradozarea cu acest produs.
« Daca simtiti ca ati avut o reactie alergica, incetati utilizarea acestui produs si
informati medicul dumneavoastrd imediat.

AVERTISMENTE
Vaxol® se utilizeaza doar de cétre un singur pacient.

« intotdeauna pastrati Vaxol® intr-o pozitie vertical la temperatura
normald a camerei.

*  Produsul trebuie sa fie aruncat la 6 luni dupa prima utilizare.

«  Eliminati produsul conform recomandarilor autoritatilor locale.

*  Nu utilizati spray-ul langa o flacara.

* Anuse lasa laindemana copiilor.

*  Vaxol® se utilizeaza doar in canalul auricular. Nu utilizati spray-ul langa ochi, nas
sau gurd.

Vaxol® este marca inregistrata a FW Medical Ltd.
Ultima revizuire a prospectului: ianuarie 2016.

Vaxol® este un dispozitiv medical de clasa 1 in conformitate cu Directiva Europeana
93/42/CEE

HL Healthcare Ltd, 112 - 114 Witton Street, Northwich,
Cheshire CW9 5NW, United Kingdom.
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