Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

PoloVox 8,75 mg/dozéje burnos gleivinés purskalas (tirpalas)
flurbiprofenas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininkg.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

- Jeigu per 3 dienas Jiisy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra PoloVox ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant PoloVox
Kaip vartoti PoloVox

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti PoloVox

Pakuotés turinys ir kita informacija

I N

1. KasyraPoloVox ir kam jis vartojamas

Veiklioji medZziaga yra flurbiprofenas. Flurbiprofenas priklauso vaisty, kurie vadinami nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo (NVNU), grupei. Sie vaistai veiksmingi, kai organizmas pradeda reaguoti |
skausma, patinima bei aukSta temperatiirg.

PoloVox yra vartojamas skaudancios gerklés simptomy, tokiy kaip gerklés skausmas, skausmingumas,
sunkumas nuryti ir patinimas, trumpalaikiam mal§inimui 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant PoloVox

PoloVox vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) flurbiprofenui, kitiems nesteroidiniams vaistams nuo
uzdegimo (NVNU), aspirinui (acetilsalicilo rugsciai) arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- jeigu anksc¢iau buvo pasireiske alerginés reakcijos, pvz., astma, $vokstimas, niezéjimas, sloga,
nieztintis bérimas, patinimas pavartojus nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) ar aspirino
(acetilsalicilo rugsties);

- jeigu yra arba buvo du ar daugiau skrandzio opos arba kraujavimo arba Zarny opos atvejy;

- jeigu kada nors sirgote sunkiu kolitu (storosios zarnos uzdegimu);

- jeigu anksc¢iau po NVNU vartojimo pasireiské kraujo kreséjimo sutrikimy arba kraujavimo
sutrikimy;

- per paskutiniuosius 3 néStumo ménesius;

- jeigu Jums yra sunkiy Sirdies, inksty ar kepeny sutrikimy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti PoloVox jei:



- jau vartojate bet kurj kitg nesteroidinj vaistg nuo uzdegimo (NVNU) ar aspiring;

- Jums yra tonzilitas (tonziliy uzdegimas) arba manote, kad sergate bakterijy sukelta gerklés infekcine
liga (nes Jums gali prireikti antibiotiky);

- esate senyvo amziaus (nes yra didesné tikimybé, kad Jums pasireiks Salutinis poveikis);

- sergate arba sirgote astma arba Jums pasireiskia alerginés reakcijos;

- patiriate odos reakcijy, vadinamy sistemine raudonaja vilklige ar misria jungiamojo audinio liga;

- sergate hipertenzija (aukstas kraujospiuidis);

- esate sirge Zzarnyno ligomis (opinis kolitas, Krono (Crohn) liga);

- turite Sirdies, inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy;

- patyréte insulta;

- esate nésCia pirmuosius 6 ménesius arba maitinate kritimi;

sergate infekcija — Zr. toliau esantj skyriy ,,Infekcijos.

Specialis jspéjimai

- Tik pasireiskus pirmosioms odos reakcijoms (iSbérimas, lupimasis, piisliy atsiradimas) arba
kitokiems alerginés reakcijos pozymiams, nutraukite burnos gleivinés purSkalo vartojimg ir
nedelsiant kreipkités i gydytoja.

- Informuokite savo gydytoja apie visus nejprastus pilvo simptomus (ypa¢ kraujavima).

- Jei nepasijutote geriau, Jums pasidaré blogiau ar atsirado naujy simptomy, pasakykite gydytojui.

- Tokie vaistai, kaip flurbiprofenas, gali biti susije su nedideliu $irdies priepuolio ar insulto rizikos
padidéjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikétinas vartojant vaistg didesnémis dozémis arba ilgesnj
laikg. NevirSykite rekomenduotos dozés ar gydymo laiko trukmés (zr. 3 skyriy).

Infekcijos

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) gali slépti infekcijy poZymius, tokius kaip karS¢iavimas ir
skausmas. Dél to gali uztrukti tinkamas infekcijos gydymas, todél gali padidéti komplikacijy rizika. Jeigu
vartojate §j vaistg infekcijos metu ir infekcijos simptomai islieka arba pasunkéja, nedelsdami kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir PoloVox

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,

apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Labai svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate Siy vaisty:

- kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU), jskaitant ciklooksigenazés-2 selektyvius
inhibitorius skausmui ar uzdegimui malsinti, nes jie gali padidinti kraujavimo i$ skrandzio ar
zarnyno rizika;

- varfarino, aspirino (acetilsalicilo riigsties) ir kity krauja skystinanciy bei kraujo kreséjima
mazinancéiy vaisty;

— AKEF inhibitoriy, angiotenzino (II) antagonisty (kraujosptidj mazinanciy vaisty);

- Slapima varanciy tableciy (diuretiky, jskaitant kalj organizme sulaikancius vaistus);

- SSRI (selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy) depresijai gydyti;

- sirdj veikianciy glikozidy (Sirdies problemoms), tokius kaip digoksinas;

- ciklosporino (organy atmetimo reakcijai slopinti po transplantacijos);

— kortikosteroidy (uzdegimo mazinimui);

- licio preparaty (nuotaikos sutrikimui);

- metotreksato (psoriazei, artritui ir véziui gydyti);

- mifepristono (vaistg néstumo nutraukimui). NVNU negalima vartoti 8 - 12 dieny po mifepristono
vartojimo, nes jie gali sumazinti mifepristono poveikj;

- geriamyjy antidiabetiniy vaisty;



- fenitoino (epilepsijai gydyti);

- probenecido, sulfinpirazono (podagros ir artrito gydymui);

- chinolony grupés antibiotiky (bakterinéms infekcijoms gydyti), tokius kaip ciprofloksacinas.
levofloksacinas;

- takrolimuzo (imunosupresanto, po organo transplantacijos);

- zidovudino (vaisto, kuriuo gydoma ZIV).

PoloVox vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Venkite alkoholio vartojimo PoloVox gydymo metu, kadangi jis padidina kraujavimo i$ skrandzio arba
zarnyno pavojy.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jei esate néscia arba zindote, manote, kad galite biiti nésc¢ia arba planuojate pastoti, prie§ vartojant §j vaista
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Geriamosios flurbiprofeno formos (pvz., tabletés) gali sukelti nepageidaujamg poveikj Jisy negimusiam
kadikiui. Nezinoma, ar tokia pati rizika biidinga ir PoloVox.

Néstumas
Sio vaisto negalima vartoti paskutiniuosius tris né§tumo ménesius.

Pirmuosius 6 néstumo ménesius PoloVox vartoti negalima, nebent tai neabejotinai btina ir rekomendavo
jusy gydytojas. Jei $iuo laikotarpiu jums reikia gydymo, reikia vartoti maziausig dozg trumpiausia
jmanomg laika.

Zindymo laikotarpis
Nevartokite $io vaisto zindymo laikotarpiu.

Vaisingumas

PoloVox priklauso vaisty grupei, kurie gali sutrikdyti motery vaisinguma. Nutraukus vaisto vartojima, $is
poveikis yra griztamas. Mazai tikétina, kad retkarciais vartojamas PoloVox paveiks Jusy galimybe pastoti,
taciau, jei Jums sunku pastoti, prie§ vartodama Sio vaisto pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas neturéty turéti poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Taciau svaigulys ir regos sutrikimai yra galimi Salutiniai poveikiai pavartojus nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo. Jeigu tokiy pasireik$ty, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

PoloVox sudétyje yra ciklodekstriny (betadekso ir hidroksipropilbetadekso)

Sio vaisto sudétyje yra 9,91 mg ciklodekstriny (9,58 mg betadekso ir 0,33 mg hidroksipropilbetadekso)
kiekvienoje dozéje (3 iSpurskimuose), kas atitinka 19,15 mg/ml ciklodekstriny (18,50 mg betadekso ir
0,65 mg hidroksipropilbetadekso) kiekvienoje dozéje (3 iSpurskimuose).

3. Kaip vartoti PoloVox

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodyta Siame pakuotés lapelyje arba kai nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

Rekomenduojama dozé yra:
18 mety ir vyresni suaugusieji: viena dozé (3 iSpurskimai) j gerkle kas 3-6 valandas, kaip nurodyta, bet ne
daugiau kaip 5 doziy per 24 valandas.



Vienoje dozéje (3 iSpurskimai) yra 8,75 mg flubiprofeno

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Vartoti tik ant burnos gleivinés

. Purksti tik ant gerklés (burninés ryklés dalies).

. Per jpurskimg nejkvépti.

° Nevartoti daugiau kaip 5 doziy (15 purskimy) per 24 valandas.

PoloVox skirtas vartoti tik trumpa laika.

Maziausig veiksmingg doze biiting simptomams palengvinti reikia vartoti trumpiausig laikg. Jeigu turite
infekcija, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vaistininka, jeigu simptomai (pvz., karS¢iavimas ir
skausmas) iSlicka arba pasunkéja (Zr. 2 skyriy).

Nevartokite Sio vaisto ilgiau kaip 3 paras, nebent gydytojas yra nurodgs kitaip.

Jei Jums nepageréjo, jauciate pablogéjima arba atsiranda naujy simptomy, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Pompos aktyvavimas

Pirma kartg naudojant pompa (arba ilga laika laikant ja nenaudotg), pirmiausia turite supurtyti prietaisg ir
ja aktyvuoti.

Nukreipkite purkstuka nuo saves ir padarykite maziausiai keturis iSpurSkimus, kad jsitikintuméte, kad
iSpurskiama migla yra smulki ir vientisa. Pompa tada yra paruosta ir tinkama naudoti.

Jei priemoné tam tikru laikotarpiu nebuvo naudojama, nukreipkite purSktuka nuo saves ir padarykite
maziausiai iSpurskima, kad jsitikintuméte, kad iSpurSkiama migla yra smulki ir vientisa.

Pries vartodami, visada jsitikinkite, kad iSpurSkiama migla yra smulki ir vientisa.

Purskalo vartojimas
Nukreipkite purkstuka j burninés ryklés dalj.
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Sklandziu greitu judesiu tris kartus nuspauskite pompa, stengdamiesi visiskai nuspausti pompa kiekvieno
purskimo metu, tuo paciu atkeldami pirsta nuo pompos virSaus tarp kiekvieno ispurskimo.
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Per jpurskima nejkvépti.

Ka daryti pavartojus per didele PoloVox doze?

Nedelsdami pasakykite gydytojui ar vaistininkui arba vykite j artimiausig ligoning. Perdozavimo poZymiai
gali biiti: pykinimas ar vémimas, skrandzio skausmas ar reCiau viduriavimas. Tap pat galimi: Gizimas
ausyse, galvos skausmai bei kraujavimas i$ virSkinimo trakto.



Jeigu kilty daugiau klausimy d¢l Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Nutraukite $io vaisto vartojimg ir nedelsiant susisiekite su gydytoju, jeigu Jums pasireiskia:

- Alerginés reakcijos, tokios kaip astma, netikétas dusulys ar kvépavimo pasunkéjimas, niezulys,
sloga ar 0dos bérimai.

- Veido, liezuvio ar gerklés patinimas, sukeliantis kvépavimo pasunkéjima, Sirdies ritmo
padaznéjimas ir kraujospiidzio kritimas, galintys sukelti Soka (tai gali atsitikti net pirma kartg
pavartojus vaisto).

- Padidéjusio jautrumo ir odos reakcijos, tokios kaip odos ir gleivinés paraudimas, patinimas,
lupimasis, pusliy susidarymas, pleiskanojimas ar odos ir gleiviniy 0pos.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pasireiské Salutinis poveikis, iskaitant ir nenurodyta.
Galimi toliau nurodyti salutiniai poveikiai:

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
svaigulys, galvos skausmas

gerklés dirginimas

burnos iSopéjimai, burnos skausmai ar nutirpimo pojiitis burnoje

gerklés skausmas

diskomfortas ar nejprastas pojutis burnoje (pvz. Siluma, deginimas ar dilg¢iojimas)
pykinimas ir viduriavimas

perséjimas ir niezulio pojiitis ant odos

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmenuy):
mieguistumas

burnos ar gerklés puslés, nutirpimo pojutis gerkléje

skrandzio putimas, pilvo skausmas, pttimas, viduriy uzkietéjimas, nevir§kinimas, vémimas
burnos dzifivimas

deginimo pojiitis burnoje, pakites skonio pojttis

odos iSbérimai, nieztinti oda

karsc¢iavimas, skausmas

mieguistumas ar sunkumas uzmigti

astmos pasunkéjimas, Svokstimas, dusulys

pojuciy sumazéjimas gerkléje

Reti $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):
° anafilaksiné reakcija

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

. anemija, trombocitopenija (mazas trombocity skaiCius kraujyje, kuris gali sukelti kraujosruvas ir
kraujavimg)
pabrinkimas (edema), padidéjes kraujospudis, Sirdies nepakankamumas ar Sirdies priepuolis

. sunkios odos reakcijos, pvz., pislinés dermatozés, jskaitant Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson)

sindromg ir toksing epidermio nekrolize (retos buklés, atsiradusios dél sunkiy nepageidaujamy
reakcijy j vaistg ar infekcija, kai pasireiSkia stipri odos ir gleivinés reakcija)
. hepatitas (kepeny uzdegimas)



PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Pranesimg apie $alutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant formg internetu Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty
informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Sveikatos priezitiros ar
farmacijos specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiun¢iant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite
mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti PoloVox
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nevartokite Sio vaisto ilgiau kaip 1 ménesj po pirmojo jo pavartojimo.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

PoloVox sudétis

- Veiklioji medziaga yra flurbiprofenas. Vienoje dozéje (3-uose ispurskimuose) yra 8,75 mg
flurbiprofeno. Viename ispurskime yra 2,92 mg flurbiprofeno. 1 ml burnos gleivinés purskalo
(tirpalo) yra 17,16 mg flurbiprofeno.

- Pagalbinés medZziagos yra betadeksas (E459), hidroksipropilbetadeksas, dinatrio fosfatas
dodekahidratas, citriny rugstis, natrio hidroksidas, vys$niy aromatiné medziaga, sacharino natrio
druska (E954), iSgrynintas vanduo. VysSniy aromatinés medziagos kokybiné sudétis: aromatiné (-€s)
medziaga (-0S), aromatinis (-iai) preparatas (-ai), etanolis, glicerolio triacetatas (E1518),
propilenglikolis (E1520), askorbo ragstis (E300), di-alfa tokoferolis (E307), vanduo.

PoloVox i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Burnos gleivinés purskalas yra skaidrus, bespalvis, vy$niy skonio ir kvapo tirpalas.
PoloVox yra plastikiniame buteliuke su dozuojan¢ia mechanine purskalo pompa.

Kiekviename buteliuke yra 15 ml tirpalo, kuris atitinka 88 i§purskimus.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas
BOHM S.A.
C/Molinaseca 23


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvapris.vvkt.lt%2Fvvkt-web%2Fpublic%2Fnrv&data=04%7C01%7Cjoanna.ginko%40polpharma.com%7C5adc7f478be94300292208d9746ce07d%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637668833379388417%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=8pklxZYM%2B8aLx%2FQZk8cggIPVzKphXXBkU6xav8C5GE0%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.vvkt.lt%2Findex.php%3F4004286486&data=04%7C01%7Cjoanna.ginko%40polpharma.com%7C5adc7f478be94300292208d9746ce07d%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637668833379388417%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=pCybuwwTP3ur5sf54DSBK538Sm7xjRDMKjHn8wK7KY4%3D&reserved=0
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada, Madrid
Ispanija

arba

Laboratorium Sanitatis S.L.
C/Leonardo Da Vinci, 11
Parque Tecnologico de Alava
01510 Mifiano, Alava
Ispanija

arba

S.C. Terapia SA

Strada Fabricii nr. 124,
Cluj-Napoca 400632 Judet Cluj
Rumunija

arba

Industria Quimica Y Farmaceutica Vir S.A.
C/ De La Laguna 66 68 70

Poligono Industrial Urtinsa 11

28923 Alcorcon, Madrid

Ispanija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

POLPHARMA S.A. atstovybé Lietuvoje
E.OZeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Lietuva: PoloVox 8,75 mg/dozéje burnos gleivinés purskalas (tirpalas)

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

Lenkija: POLOPIRYNA GARDLO SPRAY

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2023-10-24.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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