SASKANOTS ZVA 27-03-2025
ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Polovox 8,75 mg/deva aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (3 izsmidzinajumi) satur 8,75 mg flurbiproféna (Flurbiprofenum).
Viens izsmidzingjums satur 2,92 mg flurbiproféna.
1 ml aerosola $kiduma izsmidzinaSanai mutes dobuma satur 17,16 mg flurbiproféna.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

satur ciklodekstrinus:

betadeksu: 18,50 mg/ml un 9,58 mg/deva
hidroksipropilbetadeksu: 0,65 mg/ml un 0,33 mg/deva

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma, skidums

Dzidrs un bezkrasains Sskidums ar kirS§u aromatu un pH intervala 7,3-7,8.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Polovox ir indicéts 1slaicigai simptomatiskai akiita rikles iekaisuma mazinaSanai pieaugusajiem.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Devas

18 gadus veci un vecaki pieaugusie

Viena 8,75 mg deva (3 izsmidzinajumi) pret rikles muguréjo sienu ik péc 3-6 stundam pé&c nepiecieSamibas,
neparsniedzot 5 devas 24 stundu laika.

Neveiciet ieelpu izsmidzinasanas laika.

Sis zales ieteicams lietot ne ilgak par trim dienam.

Pediatriska populacija
Polovox drosums un efektivitate, lietojot berniem vai pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, 1idz §im nav pieradita.

Gados vecaki pacienti
Vispargjus ieteikumus par devu nav iespgjams sniegt, jo pagaidam kltniska pieredze ir ierobeZota. Gados vecakiem
cilveékiem ir palielinats neveélamo blakusparadibu smagu seku risks.

Mazaka efektiva deva jalieto p&c iesp&jas 1saku laiku, kads nepiecieSams simptomu mazinaSanai (skatit 4.4.
apaksSpunktu).

LietoSanas veids
LietoSanai mutes dobuma un tikai tslaicigai lietosanai.
Pirms pirmas licto$anas reizes sakratiet ierici un aktivizgjiet stikni, vérSot uzgali prom no sevis un smidzinot
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vismaz Cetras reizes, 11dz izveidojas smalka viendabiga miglina. Tagad stknis ir sagatavots un gatavs lieto$anai.

Pirms katras nakamas devas ievadiSanas versiet uzgali prom no sevis un izsmidziniet vismaz vienu reizi,
parliecinoties, vai veidojas smalka viendabiga miglina. Pirms zalu liectoSanas vienmér parliecinieties, vai tiek
izsmidzinata viendabiga miglina.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret flurbiprofénu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- Pacientiem, kuriem ieprieks konstatStas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, astma, bronhu spazmas,
rinits, angioedéma vai natrene) pret acetilsalicilskabi vai citiem NPL.

- Aktiva recidivéjosa peptiska Ciila/asinosana (divas vai vairak atseviskas pieraditas Ciilas epizodes) un zarnu
ctlas vai $adi traucgjumi anamnéze.

- Anamnézé kunga-zarnu trakta asino$ana vai perforacija, smags kolits, ar asinoSanu saistiti vai asinsrades
trauc€jumi saistiba ar iepriekseju NPL lietosanu.

- Pedgjais griitniecibas trimestris (skatit 4.6. apak$punktu).

- Smaga sirds mazspgja, smaga nieru mazspé&ja vai smaga aknu mazspgja (skatit 4.4. apakSpunktu).

- Bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nevélamas blakusparadibas var mazinat, lietojot mazako efektivo devu péc iesp&jas 1saku laiku, kads nepiecieSams
simptomu kontrolei.

Infekcijas
Ta ka atseviskos gadijumos laika zina saistiba ar sist€émisku NPL grupas lidzeklu lietoSanu aprakstits infekcioza

iekaisuma paasinajums (piemeram, nekrotiz&josa fascita veidoSanas), pacientam ieteicams nekavejoties
konsultgties ar arstu, ja arstéSanas laika ar flurbiproféna aerosolu rodas vai pastiprinas bakterialas infekcijas
pazimes. Jaapsver, vai ir indicéta antibiotiku lietoSanas uzsaksSana infekcijas arstéSanai.

Strutaina bakteriala faringita/tonsilita gadijuma pacientam ieteicams konsultSties ar arstu, jo arstéSana ir atkartoti
jaizverte.

Ja simptomi pastiprinas vai ja rodas jauni simptomi, arsteSana atkartoti jaizverte.
Ja rodas mutes kairinajums, arstésana ar flurbiprofenu japartrauc.

Pamatinfekciju simptomu maskéSana

Epidemiologiskie p&tijumi liecina, ka sisteémiskie nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL) var maskét
infekcijas simptomus, kas var aizkavet atbilstosas arsteSanas uzsaksanu un tadgjadi pasliktinat infekcijas
iznakumu. Tas ir noverots bakterialas sadzive iegiitas pneimonijas un v&jbaku bakterialu komplikaciju
gadijuma. Ja Polovox tiek lietots laika, kad pacientam ir drudzis vai sapes, kas saistitas ar infekciju,
ieteicama infekcijas kontrole.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvékiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, ipasi kunga-zarnu trakta
asinoSanu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu.

ElposSanas sistémas traucgjumi
Pacientiem, kuriem paslaik vai anamn&zg ir bronhiala astma vai alergiska slimiba, var pastiprinaties bronhu spazmas.
Flurbiproféna aerosols Siem pacientiem jalieto piesardzigi.

Citi NPL
Jaizvairas no flurbiproféna aerosola lietoSanas vienlaicigi ar NPL, tai skaita selektiviem ciklooksigenazes-2
inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sistemiska sarkana vilkéde un jaukta saistaudu slimiba
Pacientiem ar sisteémisku sarkano vilkedi un jaukta tipa saistaudu slimibu var biit palielinats aseptiska meningita risks
(skatit 4.8. apakSpunktu), tomér, lietojot Tslaicigi ierobezota daudzuma tadas zales ka flurbiproféna aerosols, $o
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ietekmi parasti nenovéro.

Sirds, asinsvadu, nieru un aknu darbibas trauc€jumi

Zinots, ka NPL izraisa nefrotoksicitati dazadas formas, tai skaita intersticialu nefritu, nefrotisko sindromu un nieru
mazsp&ju. NPL lietosana var izraisit no devas atkarigu prostaglandinu veidoSanas samazinasanos un veicinat nieru
mazsp&ju. STs reakcijas risks ir lielaks pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, sirdsdarbibas traucgjumiem, aknu
darbibas traucgjumiem, tiem, kuri lieto diurgtiskos lidzeklus, un gados vecakiem cilvékiem, tomér, lietojot 1slaicigi
ierobezota daudzuma tadas zales ka flurbiprofena aerosols, So ietekmi parasti nenovero.

letekme uz aknu darbibu
Viegli [idz vidgji smagi aknu darbibas traucgjumi (skatit 4.3. un 4.8. apaksSpunktu).

letekme uz kardiovaskularo un cerebrovaskularo sistému

Pirms arsteSanas sakSanas pacientiem, kuriem anamng&zg€ ir hipertensija un/vai sirds mazspgja, jaievero piesardziba
(jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu), jo saistiba ar NPL lietosanu ir zinots par Skidruma aizturi, hipertensiju un
tasku.

Klinisko pétfjumu un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietosana (ipasi lielas devas un ilgstosi) var biit
saistita ar nedaudz palielinatu arterialu trombotisku trauc€jumu (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) rasanas
risku. Nav pietiekami daudz datu, lai izslégtu $adu risku flurbiprofénam, lietojot to lidz piecam 8,75 mg devam
diena (3 izsmidzinajumi deva).

Ietekme uz nervu sist€mu
Pretsapju lidzeklu izraisitas galvassapes — ilgstosi lietojot pretsapju lidzeklus vai lietojot tos neatbilstosi
noradijumiem var rasties galvassapes, kuras nedrikst arstet ar palielinatam zalu devam.

letekme uz kunga-zarnu traktu

NPL piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem anamnézg ir kunga-zarnu trakta slimiba (&tlains kolits, Krona slimiba),
JO iesp&jams slimibas paasinajums (skatit 4.8. apakS$punktu).

Lietojot visus NPL, jebkura bridi arstéSanas laika ir zinots par kunga-zarnu trakta asino$anu, ¢tilam vai perforaciju,
kas var bt letala, ar bridinosiem simptomiem vai bez tiem vai ar smagiem kunga-zarnu trakta darbibas
traucg€jumiem anamnézge.

Kunga-zarnu trakta asino$anas, ¢tilu vai perforacijas risks ir lielaks, ja tiek lietotas lielakas NPL devas,
pacientiem, kuriem anamn@zg ir ¢iila, Tpasi komplic@ta ar asinosanu vai perforaciju (skatit 4.3. apakspunktu), un
gados vecakiem cilvékiem; tomér, lietojot Tslaicigi ierobezota daudzuma tadas zales ka flurbiproféna aerosols, o
ietekmi parasti nenovéro. Pacientiem, kuriem anamngzg ir toksiska ietekme uz kunga-zarnu traktu, ipasi gados
vecakiem cilvekiem jazino savam veselibas apriipes specialistam par visiem neparastiem abdominaliem
simptomiem (ipasi par kunga-zarnu trakta asinoSanu).

Piesardzibu ieteicams ieverot pacientiem, kuri vienlaicigi sanem zales, kas var palielinat ¢tlu vai asinosanas risku,
pieméram, iekskigi lietojamos kortikosteroidus, antikoagulantus, pieméram, varfarinu, selektivos serotonina
atpakalsaistes inhibitorus vai tadus antiagregantus ka acetilsalicilskabe (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja pacientiem, kuri sanem flurbiprofénu, rodas kunga-zarnu trakta asinoSana vai ¢iilas, $o zalu lieto$ana japartrauc.
Hematologiska ietekme

Flurbiproféns, tapat ka citi NPL, var nomakt trombocTtu agregaciju un pagarinat asinsteces laiku. Flurbiproféna
aerosols piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem var biit patologiska asinosana.

Dermatologiska ietekme

Loti reti saistiba ar NPL lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, dazas no kuram bijusas letalas, tai skaita
eksfoliativu dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi (skatit 4.8. apak$punktu).
Flurbiproféna aerosola lietoSana japartrauc, tiklidz paradas izsitumi uz adas, glotadas bojajumi vai kada cita
paaugstinatas jutibas pazime.

}v)aligvielas
Sis zales satur 9,91 mg ciklodekstrinu (9,58 mg betadeksa un 0,33 mg hidroksipropilbetadeksa) viena deva (3
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izsmidzinajumos), kas atbilst 19,15 mg/ml ciklodekstrinu (18,50 mg betadeksa un 0,65 mg
hidroksipropilbetadeksa) viena deva (3 izsmidzinajumos).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaizvairas no flurbiproféna lietoSanas kombinacija ar $adam zalem:

Citiem NPL, tai skaita
selektiviem
ciklooksigendzes-2
inhibitoriem

Jaizvairas no divu vai vairaku NPL vienlaicigas lietoSanas, jo $ada gadijuma var
palielinaties nevélamo blakusparadibu (ipasi ar kunga-zarnu traktu saistitu
nevélamo blakusparadibu, piemeéram, ¢iilu un asinoSanas) risks (skatit 4.4.
apaksSpunktu).

\cetilsalicilskabi
(zemas devas)

Iznemot gadijumus, kad arsts ieteicis lietot aspirinu maza deva (neparsniedzot
75 mg diena), jo ta var palielinat nevélamo blakusparadibu risku (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Flurbiprofens piesardzigi jalieto kombinacija ar §adam zalem:

/Antikoagulantiem

INPL var pastiprinat antikoagulantu, pieméram, varfarina, ietekmi (skatit 4.4.
apaksSpunktu).

Antiagregantiem

Palielinats kunga-zarnu trakta ¢alu vai asinosanas risks (skatit 4.4. apak$punktu).

Antihipertensiviem
lidzekliem
(diurétiskie lidzek]i,
AKE inhibitori,
angiotensina Il
antagonisti)

INPL var mazinat diurétisko [idzeklu ietekmi un citi antihipertensivie lidzekli var
pastiprinat ciklooksigenazes inhibicijas izraisito nefrotoksicitati, Tpasi
pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem.

Alkoholu Var palielinat nevélamo blakusparadibu, ipasi kunga-zarnu trakta asinosanas
risku.
Sirds INPL var pastiprinat sirds mazsp&ju, mazinat GFA un paaugstinat glikozidu Itmeni
glikozidiem plazma - ieteicama atbilstosa kontrole un devas pielagosana, ja nepiecieSams.
Ciklosporinu Palielinats nefrotoksicitates risks.
[Kortikosteroidiem Palielinats kunga-zarnu trakta ¢alu vai asinosanas risks (skatit 4.4. apak$punktu).
Litiju Var paaugstinat litija [imeni seruma - ieteicama atbilstosa kontrole un devas
pielagosana, ja nepiecieSams.
INPL lietoSana 24 stundu laika pirms vai p&c metotreksata lietoSanas var izraisit
Metotreksatu metotreksata koncentracijas paaugstinaSanos un ta toksiskas ietekmes

pastiprinasanos.

Mifepristonu

INPL nedrikst lietot 8-12 dienas péc mifepristona lietoSanas, jo NPL var mazinat
mifepristona efektivitati.

\Peroraliem pretdiabéta
lidzekliem

Zinots par glikozes Iimena asinis izmainam (ieteicamas biezakas parbaudes).

\Fenitoinu

Var paaugstinat fenitomna Iimeni seruma - ieteicama atbilstoSa kontrole un
devas pielagosana, ja nepiecieSams.

Kaliju aizturosiem
diurétiskiem lidzekliem

Vienlaiciga lietoSana var izraisit hiperkaliemiju.

\Probenecidu
Sulfinpirazonu

Probenecidu vai sulfinpirazonu saturosas zales var aizkavét flurbiproféna

izvadiSanu.
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Hinolonu grupas P&tTjumos ar dzivniekiem iegitie dati liecina, ka NPL var palielinat ar hinolonu
grupas antibiotikam saistito krampju risku.

antibiotikam Pacientiem, kuri lieto NPL un hinolonus, var bt palielinats krampju attistibas
risks.

Selektiviem  serotonina [Palielinats kunga-zarnu trakta ¢ulu vai asinoSanas risks (skatit 4.4. apaks$punktu).

atpakalsaistes

inhibitoriem (SSAI)

Takrolimu Lietojot NPL vienlaicigi ar takrolimu, var bt palielinats nefrotoksicitates risks.

Zidovudinu Palielinats hematologiskas toksicitates risks, ja NPL lieto vienlaicigi ar
zidovudinu.

Petijumos Iidz $im nav konstatéta mijiedarbiba starp flurbiprofénu un tolbutamidu vai antacidiem.

Pediatriska populacija
Papildu informacija nav pieejama.

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes inhibicija var nelabveligi ietekméet gritniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologiskajos pétijumos iegiitie dati liecina par palielinatu spontano abortu, iedzimto sirds anomaliju un
gastroSizes risku pec prostaglandinu sint€zes inhibitora lietoSanas agrina gritniecibas laika. Kardiovaskularu
anomaliju absolutais risks palielinajas no mazak par 1% Iidz aptuveni 1,5%. Uzskata, ka risks palielinas,
palielinoties devai un arstéSanas ilgumam.. Pieradits, ka dzivniekiem prostaglandinu sint€zes inhibitora lietoSana
biezak izraisa augla zaudeSanu pirms un pec implantacijas un embrija-augla bojaeju. Turklat dzZivniekiem, kuriem
prostaglandinu sintézes inhibitors lietots organogenézes perioda, zinots par dazadu anomaliju, tai skaita
kardiovaskularu anomaliju palielinatu sastopamibu. Gritniecibas pirmaja un otraja trimestri flurbiprofénu nedrikst
lietot. Ja zales tiek lietotas, devai ir jabit péc iesp&jas mazakai un arstéSanas ilgumam péc iesp&jas isakam.

Nav klinisku datu par Polovox lietosanu griitniecibas laika. Pat ja sistémiska iedarbiba ir mazaka, salidzinot ar
peroralu lieto$anu, nav zinams, vai Polovox sistémiska iedarbiba, kas sasniegta péc lokalas lietoSanas, var bt
kaitiga embrijam/auglim.

Griitniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sint€zes inhibitori var izraisit:

+ auglim:
- kardiopulmonaro toksicitati (izraisot priekslaicigu ductus arteriosus slegsanos un pulmonaru hipertensiju);
- nieru disfunkciju, kas var progresét lidz nieru mazspg&jai ar oligohidramniozi;

* matei un jaundzimusajam griitniecibas beigas:

- iespgjamu asinsteces laika pagarinasanos - antiagregantam raksturigu ietekmi, kas var rasties, lietojot pat loti
mazas devas;

- dzemdes kontrakciju nomakumu, ka rezultata dzemdibas aizkav€jas vai paildzinas.

Tadel flurbiprofens griitniecibas tresaja trimestrT ir kontrindicets (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriiti

Ierobezotos péttjumos flurbiproféns loti zema koncentracija konstatéts mates piena un maz ticams, ka tas radis
nelabveligu ietekmi uz zidaini, kurs$ tiek barots ar kriiti. Tomer, ta ka NPL var nelabveligi ietekmét ar kriiti barotos
zidainus, flurbiproféna aerosolu nav ieteicams lietot sievietem kriits barosanas laika.

Fertilitate
Ir nedaudz pieradijumu, ka zales, kas nomac ciklooksigenazi/prostaglandinu sint&zi, var izraisit fertilitates traucgjumus
sievieteém, ietekm&jot ovulaciju. Tie ir atgriezeniski, partraucot arstesanu.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
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P&tijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.
P&c NPL lietoSanas var biit tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis, miegainiba un redzes trauc€jumi. Pacients,
kuram vérojama ietekme, nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam pret NPL, un tas var biit:

(@) nespecifiskas alergiskas reakcijas un anafilakse;

(b)  elpcelu reaktivitate, pieméram, astma, astmas paasinajums, bronhu spazmas un aizdusa;

(c) daZadas adas reakcijas, pieméram, nieze, natrene, angioedéma un retak eksfoliativas un bullozas dermatozes
(tai skaita epidermas nekrolize un daudzformu erit€éma).

Saistiba ar NPL lietosanu zinots par tlisku, hipertensiju un sirds mazspgju. Nav pietickamu datu, lai izslegtu $adu risku,
lietojot flurbiproféna aerosola $kidumu izsmidzinasanai mutes dobuma.

Turpmak noraditas nevélamas blakusparadibas, kas noverotas, lietojot flurbiprofénu 1slaicigi bezrecepsu devas.

Loti biezi (>1/10)

Biezi  (>1/100 Iidz <1/10)

Retak  (=1/1 000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Nav zinami: an€mija, trombocitopénija

Kardiovaskulari un cerebrovaskulari traucéjumi
Nav zinami: taska, hipertensija, sirds mazspgja.

Nervu sistemas traucejumi
Biezi: reibonis, galvassapes, parestézijas.
Retak: miegainiba.

Elposanas sistemas traucéejumi, kriisu kurvja un videnes slimibas

Biezi: rikles kairinajums.

Retak: astmas un bronhu spazmu paasinajums, aizdusa, s€k$ana, ptslu veidosanas mutes dobuma un riklg, rikles
hipoestezija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: caureja, ¢ulas mutes dobuma, slikta diiSa, sapes mutes dobuma, parestézijas mutes dobuma, sapes mutes
dobuma un rikle, nepatikama sajtta mutes dobuma (siltuma, dedzinaSanas vai durstiSanas sajiita mutg).

Retak: védera uzpiiSanas, sapes vedera, aizciet€jums, sausa mute, dispepsija, meteorisms, glosodinija, disgeizija,
mutes dobuma dizestézija, vemsSana.

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: dazadi izsitumi uz adas, nieze.

Nav zinami: smagas adas reakcijas, pieméram, bullozas reakcijas, tai skaita Stivensa-Dzonsona sindroms un
toksiska epidermas nekrolize.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vietda
Retak: paaugstinata kermena temperatiira, sapes.

Imiinas sistemas traucéjumi
Reti: anafilaktiska reakcija.

Psihiskie traucéjumi
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Retak: bezmiegs.

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucéjumi
Nav zinami: hepatits.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu ieguvumu/riska
attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. PardozeSana

Simptomi

Lielakajai dalai pacientu, kuri lietojusi NPL kliniski nozimigas devas, var rasties tikai slikta doisa, vemsana, sapes
epigastrija vai retak caureja. Var rasties ari troksnis ausis, galvassapes un kunga-zarnu trakta asinoSana. Smagakos
saindéSanas gadijumos ar NPL ir konstateta toksiska ietekme uz centralo nervu sistému, kas izpauzas ka
miegainiba, dazkart uzbudinajums, neskaidra redze un dezorientacija vai koma. Dazkart pacientiem rodas krampji.
Smagos saindé$anas gadijumos ar NPL var rasties metaboliska acidoze un var biit pagarinats protrombina
laiks/palielinats INR, iesp&jams, ka to izraisa cirkul&joSo asinsreces faktoru darbibas trauc&jumi. Var rasties akiita
nieru mazspgja un aknu bojajums. Astmas slimniekiem iesp&jams astmas paasinajums.

ArstéSana

Arste3anai jabiit simptomatiskai un uzturosai; janodrosina elpcelu caurlaidiba, ka ari sirdsdarbibas un organisma
stavokla galveno raditaju uzraudziba lidz stavokla stabilizacijai. Jaapsver aktivetas ogles iek$kiga lietoSana vai
kunga skalo$ana un, ja nepiecieSams, elektrolitu limena seruma korekcija, ja pacients ierodas pie arsta stundas laika
péc zalu iekskigas lietoSanas vai potenciali toksiska daudzuma noriSanas. Ja krampyji ir biezi vai ilgstosi, tie jaarste,
intravenozi ievadot diazepamu vai lorazepamu. Astmas gadijuma jalieto bronhodilatatori. Flurbiprofénam
specifiska antidota nav.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: [idzekli rikles un balsenes slimibu arstésanai, citi lidzekli rikles un balsenes
slimibu arstéSanai, ATK kods: RO2AX01

Flurbiproféns ir propionskabes atvasinajums, NPL, kas darbojas, nomacot prostaglandinu sintézi. Cilvéka
organisma flurbiprofénam piemit sp&ciga pretsapju, pretdrudza un pretiekaisuma iedarbiba, un pieradits, ka

ar pétijjumiem, kuros tika veikta pilna asins analize, flurbiproféns ir jaukts COX-1/COX-2 inhibitors, kuram piemit
zinama selektivitate pret COX-1.

Prekliiskie petfjumi liecina, ka flurbiproféna R (-) enantiomérs un radniecigie NPL var iedarboties uz centralo
nervu sistému; iesp&jamais darbibas mehanisms ir inducétas COX-2 inhibicija muguras smadzenu liment.
Pieradits, ka flurbiproféna 8,75 mg reizes deva, kas izsmidzinata lokali rikle trTs izsmidzinajumu veida, mazina
rikles sapigumu, tai skaita pietikumu un iekaisumu, batiski mainot rikles sapiguma smaguma pakapes laukumu
zem liknes (AUC) salidzinajuma ar sakotngjo Itkni (vidgja atskiriba (standarta novirze)) aktivai terapijai
saltdzinajuma ar placebo no 0 lidz 2 stundam (-1,82 (1,35) salidzinajuma ar -1,13 (1,14)), no 0 Iidz 3 stundam (-
2,01 (1,405) salidzinajuma ar -1,31 (1,233)) un no 0 lidz 6 stundam (-2,14 (1,551) salidzinajuma ar -1,50 (1,385).

Nozimigas AUC atskiribas salidzinajuma ar sakotngjo Iikni no 0—6 stundam salidzinajuma ar placebo konstatgja ar
citam rikles iekaisuma pazimem, tai skaita sapju intensitatei (- 22,50 (17,894) salidzinajuma ar -15,64 (16,413)),
riSanas trauc&jumiem (-22,50 (18,260) salidzinajuma ar -16,01 (15,451)), rikles pietikumam (-20,97 (18,897)
salidzinajuma ar -13,80 (15,565)) un rikles iekaisuma izraisito sapju mazinasanai (3,24 (1,456) salidzinajuma ar
2,47 (1,248)). Izmainam salidzinajuma ar sakotngjo stavokli individualos laika punktos dazadam rikles ickaisuma
pazimém ticamibu pieradija, sakot no 5 mintitém Iidz pat 6 stundam.
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Pacientiem, kuri lietoja antibiotikas streptokoku infekcijas arsté$anai, rikles ickaisuma izraisito sapju intensitati
flurbiproféna 8,75 mg stkajama tablete mazinaja statistiski ticami vairak, sakot ar 7. stundu péc antibiotiku
lietoSanas. Lietojot antibiotikas, lai arst€tu pacientus, kuriem riklg ir streptokoku infekcija, flurbiproféna 8,75 mg
stukajamas tabletes pretsapju ietekme nemazinajas.

Pieradita ar1 vairaku devu efektivitate 3 dienu laika.

Pediatriska populacija

Specifiski pétijumi berniem ar Polovox nav veikti.

Flurbiproféna 8,75 mg stikajamo tablesu efektivitates un droSuma pétijumos piedalijas 12-17 gadus veci b&rni, lai
gan mazais paraugkopas liclums liecina, ka statistiskus secinajumus izdarit nav iesp&jams.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

UzsiikSanas

Flurbiproféna 8,75 mg reizes devu iesmidzina tiesi 11kle tr1s izsmidzinajumu veida, un flurbiproféns uzsiicas viegli,
asins tas tiek konstatets pec 2-5 miniitém, koncentracija plazma maksimumu sasniedz 30 mintites p&c zalu lietoSanas,
bet saglabajas vid&ji zema limeni 1,6 pg/ml, kas ir aptuveni 4 reizes zemaka koncentracija par 50 mg tabletes radito.
Pieradits, ka flurbiproféna aerosols izsmidzinaSanai mutes dobuma ir bioekvivalents flurbiproféna 8,75 mg
stukajamam tableteém. Flurbiproféns var uzsiikties no mutes dobuma pasivas difuizijas veida. UzstukSanas atrums ir
atkarigs no zalu formas, maksimala koncentracija tiek sasniegta straujak, bet lidzigi ka péc ekvivalentas iekskigas
devas lietosanas.

Izkliede
Flurbiproféns strauji izplatas visa organisma un plasi saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija
Flurbiproféna metabolisma galvenais cels ir hidroksiléSana.

Eliminacija

Flurbiprofens izdalas caur nierém. Eliminacijas pusperiods ir 3-6 stundas. Flurbiprofens loti neliela daudzuma
cilvekam izdalas mates piena (mazak par 0,05 pg/ml). Aptuveni 20-25% flurbiproféna no iekskigi lietotas devas
izdalas neizmainita veida.

IpaSas grupas
P&c flurbiproféna tablesu iekskigas lietoSanas nav zinots par farmakokingtikas parametru atskiribu gados

vecakiem un jauniem pieaugusiem brivpratigajiem. Bérniem Iidz 12 gadu vecumam péc 8,75 mg flurbiproféna
lietoSanas farmakokingtikas dati nav iegiti, tomér gan flurbiproféna sirupa, gan supozitoriju lietoSana neliecina
par nozimigam farmakokin&tikas parametru atSkiribam, salidzinot ar pieaugusajiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nav preklimisko datu, kas biitu nozimigi papildu jau 4.4., 4.6. un 4.8. apakSpunkta ieklautajai informacijai.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Betadekss (E459)
Hidroksipropilbetadekss

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Citronskabe

Natrija hidroksids

KirSu aromatviela

Saharina natrija sals (E954)

Attirts Udens



Kirsu aromatvielas kvalitativais sastavs:
Aromatvielas

Aromatizgjosi preparati

Etilspirts

Gliceriltriacetats (E1518)
Propilenglikols (E1520)

Askorbinskabe (E300)

Dl-alfa tokoferols (E307)

Udens

6.2. Nesaderiba

Nav piem@rojams.

6.3. Deriguma termin$

3 gadi.

P&c pirmas atveérsanas: 1 ménesis

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs
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Polovox 8,75 mg/deva aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma, skidums ir iepakots 15 ml ABPE pudelés ar

dozgSanas sukni. Stknis ir izgatavots no polipropiléna un polietiléna.
Katra pudel€ ir 15 ml skiduma, kas atbilst 88 izsmidzinajumiem.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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