| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (3 iSpurskimuose) yra 8,75 mg flurbiprofeno.
Viename i$purskime yra 2,92 mg flurbiprofeno.
1 ml burnos gleivinés purskalo (tirpalo) yra 17,16 mg flurbiprofeno.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas: ciklodekstrinai.
Betadeksas: 18,50 mg/ml, tai atitinka 9,58 mg/dozéje.
Hidroksipropilbetadeksas: 0,65 mg/ml, tai atitinka 0,33 mg/dozéje.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Burnos gleivinés purskalas (tirpalas).

Skaidrus, bespalvis, vy$niy skonio tirpalas, kurio pH 7,3-7,8.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Trumpalaikis simptominis @minio suaugusiyjy ryklés skausmo gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

18 mety ir vyresni suaugusieji:

Viena dozé 8,75 mg (3 iSpurSkimai) j burning ryklés dalj kas 3-6 valandas, kaip nurodyta, bet ne daugiau
kaip 5 doziy per 24 valandas.

Per jpurskima nejkvépti.

Sio vaistinio preparato rekomenduojama vartoti ne ilgiau kaip 3 paras.

Vaiky populiacija
PoloVox saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams neistirti.

Senyviems pacientams
Negalima vartoti jprastinés vaistinio preparato dozés, kadangi klinikinés patirties yra nedaug. Senyviems
pacientams yra padidéj¢s nepageidaujamy poveikiy pavojus.

Nepageidaujamas poveikis gali sumazéti, vartojant maziausig veiksmingg vaistinio preparato dozg
trumpiausig laika, biiting simptomams palengvinti (zr. 4.4 skyriy).



Vartojimo metodas

Vartoti ant burnos gleivinés ir tik trumpg laika.

Prie§ pirmajj vartojimg, aktyvuokite pompg, nukreipdami purkstuka nuo saves ir padarykite maziausiai
keturis iSpurskimus, kol iSpurSkiama migla taps smulki ir vientisa. Pompa tada yra paruosta ir tinkama
naudoti.

Pries kiekvieng dozavima nukreipkite purkstukg nuo saves ir padarykite maziausiai vieng iSpurskima, kad
isitikintuméte, kad iSpurSkiama migla yra smulki ir vientisa. Prie§ vartodami vaistinj preparatg, visada
isitikinkite, kad iSpurSkiama migla yra smulki ir vientisa.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas flurbiprofenui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

o Pacientams, kuriems anks¢iau buvo acetilsalicilo rugsties ar kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NVNU) sukeltos padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., astma, bronchy spazmas, rinitas,
angioneuroziné edema ar dilgéling).

o Pacientams, kuriems yra ar anks¢iau buvo peptiné opa ar kraujavimas i$ opos (nustatyti du ar
daugiau nesusijusiy opaligés epizody) bei zarnyno opos.

o Anksciau buves kraujavimas i§ vir§kinimo trakto ar jo perforacija, sunkus kolitas, kraujavimo ar
kraujodaros sutrikimai, susije su ankstesniu NVNU vartojimu.

o Paskutinis néStumo trimestras (zr. 4.6 skyriy).

o Sunkus Sirdies nepakankamumas, sunkus inksty nepakankamumas arba sunkus kepeny
nepakankamumas (Zr. 4.4 skyriy).

o Vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant maziausig veiksmingg vaistinio preparato doz¢ trumpiausia simptomy kontrolei biiting laika,
galima sumazinti nepageidaujamus poveikius.

Infekcijos

Aprasyta pavieniy atvejy, kai NVNU grupés sisteminio poveikio vaistiniy preparaty vartojimo metu
patimédavo infekciniai uzdegimai (pvz., iSsivysté nekrozinis fascijitas), todél paciemtui patariama
nedelsiant kreiptis ] gydytoja, jeigu gydantis flurbiprofeno puskalu pasireiskia arba pasunkéja bakteriné
infekcija. Tokiu atveju reikia spresti, ar pradéti infekcijos gydyma antibiotikais.

Bakterijy sukelto piilingo faringito ar tonzilito atveju, pacientui patariama kreiptis j gydytoja, nes gydymas
turéty biiti perzitrétas.

Jeigu simptomai pasunke¢ja arba atsiranda naujy simptomy, gydyma reikia perzitréti.
Jei pasireiskia burnos dirginimo simptomy, gydyma flurbiprofenu reikia nutraukti.

Pagrindiniy infekcijy simptomy slopinimas

Epidemiologiniai tyrimai rodo, kad sisteminiai nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo
(NVPNU) gali slopinti infekcijos simptomus, todél gali biiti pavéluotai pradedamas tinkamas gydymas ir
taip pabloginama infekcijos buklé. Tai pastebéta bakterinés bendruomengje jgytos pneumonijos ir
bakteriniy véjaraupiy komplikacijy atvejais. Kai PoloVox skiriamas pacientui kar§¢iuojant ar jauciant
skausma, susijusj su infekcija, patariama stebéti infekcija.

Senyviems pacientams
Senyviems asmenims daZzniau pasireiskia su NVNU vartojimu susijusios nepageidaujamos reakcijos, ypac
kraujavimas i§ virSkinimo trakto ir jo perforacija, kuri gali lemti mirt;.

Poveikis kvépavimo sistemai




Bronchy spazmo tikimybé didesné pacientams, kurie serga arba anksc¢iau sirgo bronchine astma bei
alerginémis ligomis. Tokius pacientus PoloVox burnos gleivinés purSkalu gydyti reikia atsargiai.

Kity NVNU vartojimas
PoloVox burnos gleivinés purskalo negalima vartoti kartu su kitais NVNU, jskaitant selektyviuosius
ciklooksigenazés-2 inhibitorius (zr. 4.5 skyriy).

Sisteminé raudonoji vilkligé ir misri jungiamojo audinio liga

Pacientams, kurie serga sistemine raudonaja vilklige ir miSria jungiamojo audinio liga, padidéja aseptinio
meningito pasireiskimo rizika (Zr. 4.8 skyriy), taciau Sis poveikis paprastai néra stebimas esant
trumpalaikiam ribotam vaistiniy preparaty vartojimui, tokiy kaip flurbiprofeno burnos gleivinés purskalas.

Sirdies ir kraujagysliu, inksty ir kepeny nepakankamumas

NVNU sukelia nefrotoksinj poveikj, kuris gali pasireiksti jvairiomis formomis, jskaitant intersticinj
nefrita, nefrozinj sindroma ir inksty nepakankamuma. NVNU vartojimas gali sukelti nuo dozés
priklausomg prostaglandiny sintezés sumazéjimg ir paskatinti inksty nepakankamumo atsiradima.
Didziausias pavojus kyla pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, Sirdies nepakankamumu,
kepeny funkcijos sutrikimais, vartoja diuretikus ir senyviems pacientams, taciau §is poveikis paprastai
néra stebimas esant trumpalaikiam ribotam vaistiniy preparaty vartojimui, tokiy kaip flurbiprofeno burnos
gleivinés purskalas.

Poveikis kepenims
Lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Poveikis Sirdies, kraujagysliy ir galvos smegeny kraujagysliy sistemoms

Atsargiai (pasitarus su gydytoju arba vaistininku) gydyma privalo pradéti pacientai, kuriems yra nustatyta
hipertenzija ir/ar Sirdies nepakankamumas, anksciau pasireiskus skys¢iy susilaikymui, padidéjusiam
kraujospiuidziui ir edemai kartu vartojant NVNU.

Klinikiniy tyrimy ir epidemiologiniai duomenys rodo, kad NVNU, ypa¢ dideliy jy doziy ir ilgalaikis,
vartojimas gali biiti susij¢s su nedaug padidéjusia arteriniy tromboziy (pvz., miokardo infarkto ar insulto)
pasireiSkimo rizika. Duomeny, paneigianciy tokig flurbiprofeno keliama rizika, kai jo skiriama ne daugiau
kaip 5 dozés po 8,75 mg (3 iSpurskimai dozéje) per para, nepakanka.

Poveikis nervy sistemai

Nuskausminamyjy vaistiniy preparaty sukelti galvos smegeny funkcijos sutrikimai. Ilgai vartojant
nuskausminamuosius vaistinius preparatus arba juos vartojant ne pagal nurodymus, gali pasireiksti galvos
smegeny funkcijos sutrikimai, kuriy negalima gydyti didesnémis vaistinio preparato dozémis.

Poveikis vir§kinimo traktui

Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo reikia skirti atsargiai pacientams, sirgusiems virs§kinimo trakto ligomis
(opiniu kolitu, Krono (Crohn) liga), nes Sios buklés gali pasunkéti (zr. 4.8 skyriy).

Vartojant bet kuriy NVNU, pasireiské kraujavimo i§ vir§kinimo trakto, jo iSopé&jimy ar perforacijos atvejy,
kurie gali lemti mirtj ir kurie gali pasireiksti bet kuriuo gydymo metu, kai anks¢iau yra buve jspéjanéiyjy
simptomy ar sunkiy nepageidaujamy virSkinimo trakto sutrikimy ar jy nebuve.

Didesnis kraujavimo i§ vir§kinimo trakto, opy ar perforacijos pasireiskimo pavojus yra pacientams, kurie
vartoja dideles NVNU dozes arba kurie anks¢iau sirgo opalige, ypac jeigu ji komplikavosi kraujavimu i$
virskinimo trakto ar perforacija (zr. 4.3 skyriy), taip pat senyviems pacientams, taciau Sis poveikis
paprastai néra pastebimas esant trumpalaikiam ribotam vaistiniy preparaty, tokiy kaip flurbiprofeno
burnos gleivinés purskalas, vartojimui.Pacientai, kuriems anksé¢iau yra buve nepageidaujamy virskinimo
trakto sutrikimy, ypac senyvi asmenys, turi pranesti gydytojui apie bet kuriuos nejprastus vir§kinimo
sutrikimus (ypa¢ kraujavimo i§ virSkinimo trakto atvejus).



Sio vaistinio preparato reikia skirti atsargiai pacientams, vartojantiems kartu kity vaistiniy preparaty, kurie
gali didinti virSkinimo trakto iSopéjimo ar kraujavimo pasireiskimo pavojy, pvz., geriamyjy
kortikosteroidy, antikoagulianty (pvz., varfarino), selektyviyjy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy arba
trombocity agregacija slopinanciy vaistiniy perpraty (pvz., acetilsalicilo riigsties) (zr. 4.5 skyriy).

Jei flurbiprofeno vartojantiems pacientams pradeda kraujuoti i$ virskinimo trakto ar susidaro opy, gydyma

reikia nutraukti.

Poveikis kraujo sistemai

Panasiai kaip kiti NVNU, flurbiprofenas gali slopinti trombocity agregacija ir pailginti kraujavimo laika.
Flurbiprofeno purskalas turi bati vartojamas atsargiai pacientams, kurie turi polinkj j kraujavimo

sutrikimg.

Poveikis odai

Vartojantiesiems nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) labai retai pasireiské sunkiy odos reakcijy,
kai kuriy i§ jy mirtiny, pvz., eksfoliacinio dermatito, Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromo ir
toksinés epidermio nekrolizés atvejy (zr. 4.8 skyriy). Pastebéjus pirmuosius simptomus (odos bérima,
gleivinés pazeidima ar kitokj padidéjusio jautrumo pozymj), gydyma flurbiprofeno burnos gleivinés

purskalu biitina nutraukti.

Sio vaistinio preparato 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).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Flurbiprofeno reikéty vengti vartoti kartu su:

Kitais NVNU, jskaitant
ciklooksigenazés-2 selektyvius
inhibitorius

Dviejy ir daugiau NVNU vartojimas kartu gali didinti
nepageidaujamy reakcijy (tokiy kaip virSkinimo trakto sutrikimai -
opos ir kraujavimas) pasireiskimo rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Acetilsalicilo riigstimi
(nedidelés dozeés)

Nepageidaujamy reakcijy pasireiskimo rizika gali padidéti (zr. 4.4
skyriy), i8skyrus atvejus, kai gydytojas paskiria nedidele
acetilsalicilo ruigsties doze (ne didesng kaip 75 mg per parg).

Flurbiprofeno reikéty atsargiai skirti kartu su:

Antikoaguliantais

NVNU gali stiprinti antikoagulianty, tokiy kaip varfarinas, poveiki
(zr. 4.4 skyriy).

Trombocity agregacijg
slopinanciais vaistiniais
preparatais

Gali didinti virS§kinamojo trakto iSopéjimo ir kraujavimo pavojy (Zr.
4.4 skyriy).

Vaistiniais preparatais nuo
hipertenzijos (Diuretikai, AKF
inhibitoriai, angiotenzino (1)
antagonistai)

NVNU gali susilpninti diuretiky ir kity vaistiniy preparaty nuo
hipertenzijos poveikj, gali padidinti ciklooksigenazés slopinimo
sukeltg nefrotoksiSkuma, ypa¢ pacientams su sutrikusia inksty
funkcija.

Alkoholiu

Gali padidéti nepageidaujamy reakcijy (ypac¢ kraujavimo virS§kinimo
trakte) pavojus.

Sirdj veikianciais glikozidais

NVNU gali sunkinti Sirdies nepakankamumg, mazinti glomeruly

filtracijos greitj ir didinti glikozidy koncentracijg kraujo plazmoje -




todél turi biiti vykdoma atitinkama kontrolé ir, esant biitinybei,
rekomenduojama koreguoti dozg.

Ciklosporinu Padidéjes nefrotoksiskumo pavojus.

Kortikosteroidais Padidéjes nepageidaujamy reakceijy, ypac virskinimo trakto
iSopéjimo ir kraujavimo, pavojus (zr. 4.4 skyriy).

Liciu Gali padidinti li¢io kiekj kraujo serume - todél turi baiti vykdoma
atitinkama kontrolé¢ ir, esant biitinybei, rekomenduojama koreguoti
dozg.

Metotreksatu NVNU vartojimas 24 valandy laikotarpyje prie$ ar po metotreksato
pavartojimo gali padidinti metotreksato koncentracija ir jo
toksiskuma.

Mifepristonu NVNU negalima skirti 8-12 dieny po mifepristono vartojimo,

kadangi NVNU gali mazinti jo poveiki.
Geriamaisiais antidiabetiniais | Pastebéti gliukozés kiekio kraujyje pakitimai (rekomenduojama

vaistiniais preparatais dazniau tikrinti §j rodiklj).

Fenitoinu Gali padidéti fenitoino kiekis kraujo serume - turi biiti vykdoma
atitinkama kontrolé ir, esant biitinybei, rekomenduojama koreguoti
doze.

Kalj organizme sulaikantys Vartojimas kartu gali sukelti hiperkalemija.

diuretikai

Probenecidu, sulfinpirazonu Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra probenecido arba

sulfinpirazono gali uzdelsti flurbiprofeno i§skyrima.
Chinolony grupés antibiotikais | Tyrimy su gyviinais duomenys rodo, kad NVNU gali didinti su
chinolony grupés antibiotiky vartojimu susijusiy traukuliy

pasireiskimo rizika.

Selektyviaisiais serotonino Gali didinti vir§kinamojo trakto iSop¢jimo ir kraujavimo pavojy (Zr.
reabsorbcijos inhibitoriais 4.4 skyriy).

(SSRI)

Takrolimuzu Vartojant kartu su NVNU, gali padidéti nefrotoksiskumo rizika.
Zidovudinu Gali padidéti nepageidaujamo hematologinio poveikio rizika,

vartojant NVVNU Kartu su zidovudinu.

Iki Siol atlikti tyrimai flurbiprofeno saveikos su tolbutamidu ar antacidiniais vaistiniais preparatais
neparodé.

Vaikuy populiacija
Papildomos informacijos néra.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali neigiamai paveikti néStumg ir (arba) embriono bei vaisiaus raida.
Epidemiologiniy tyrimy duomenimis, ankstyvuoju néStumo laikotarpiu vartojant prostaglandiny sintezés
inhibitorius padidéja persileidimy ir Sirdies anomalijy bei jgimto pilvo sienos plysio rizika. Absoliuti
Sirdies ir kraujagysliy sistemos anomalijy rizika buvo padidéjusi nuo maziau negu 1 % iki mazdaug

1,5 %. Manoma, kad $i rizika didéja vartojant didesng vaistinio preparato doze¢ ir ilgiau gydant. Tyrimy su
gyviinais metu prostaglandiny sintezés inhibitorius padaznino embriony Zitj pries implantacijg ir po jos,
taip pat embriono bei vaisiaus mir§tamumg. Gyviinams, kuriems organogenezés laikotarpiu buvo skirtas



prostaglandiny sintezés inhibitorius, padaznéjo jvairiy anomalijy, jskaitant Sirdies ir kraujagysliy sistema.
Pirmajj ir antrgjj néstumo trimestra flurbiprofeno vartoti negalima, nebent tai neabejotinai batina. Jei
vartojama, dozé turi buiti kuo mazesné, o gydymo trukmé — kuo trumpesné.

Klinikiniy duomeny apie PoloVox vartojimg néStumo metu néra. Net jei sisteminis poveikis yra mazesnis,
palyginti su peroraliniu vartojimu, neZinoma, ar sisteminis PoloVVox poveikis, pasiektas po vietinio
vartojimo, gali buti Zalingas embrionui ir (arba) vaisiui.

Treciaji néStumo trimestra visi prostaglandiny sintezés inhibitoriai:
o vaisiui gali:
- padaryti toksinj poveikj SirdZiai ir plauc¢iams (su prieslaikiniu arterinio latako uzsidarymu ir
plautine hipertenzija);
- sukelti inksty disfunkcija, kuri gali progresuoti iki inksty nepakankamumo, dél to sumazéja
vaisiaus vandeny;
e  motinai ir naujagimiui néStumo pabaigoje gali:
- pailginti kraujavimo laika, padaryti antiagregacinj poveikj, kuris gali atsirasti net ir vartojant
labai mazas dozes;
- slopinti gimdos susitraukimus, dé¢l to gimdymas uzdelsiamas arba pailgéja.

Taigi treciajj néStumo trimestrg draudziama vartoti flurbiprofeno (zr. 4.3 skyriy).

v

Zindymas

Negausiais tyrimais nustatyta, kad j zindyvés pieng flurbiprofeno patenka labai mazai, todél vaistinis
preparatas zindomam kiidikiui pakenkti neturéty. Taciau dél galimo nepageidaujamo NVNU poveikio
naujagimiams, flurbiprofeno burnos gleivinés purskalo zindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Yra jrodymuy, kad vaistiniai preparatai, slopinantys ciklooksigenazés/prostaglandiny sinteze, gali sukelti
motery vaisingumo sutrikimy dél poveikio ovuliacijos procesui. Poveikis yra grjztamas nutraukus

gydyma.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
Galimi nepageidaujami Salutiniai poveikiai po NVNU vartojimo yra svaigulys, mieguistumas bei regos
sutrikimai. Jei pasireiskia, pacientas neturéty vairuoti ar valdyti mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant NVNU pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijy, kurios gali biti:

- (a) nespecifinés alerginés reakcijos ir anafilaksija;

- (b) padidéjes kvépavimo taky reaktyvumas, pvz., astma, pasunkéjusi astma, bronchy spazmas,
dusulys;

- (c) ivairios odos reakcijos, pvz., niez¢jimas, dilgéliné, angioneuroziné edema ir, reciau,
eksfoliacinés bei piislinés dermatozés (jskaitant epidermio nekrolize ir daugiaforme¢ raudone
(erythema multiforme)).

Yra pranesSimy apie edemos, hipertenzijos ir Sirdies nepakankamumo atvejus susijusius su gydymu
NVNU. Néra pakankamai duomeny, paneigianciy tokj pavojy vartojant flurbiprofeno burnos gleivinés
purskalg.

Toliau iSvardijamos su flurbiprofeno vartojimu (kai buvo vartotos rekomenduojamos nereceptinio
vaistinio preparato dozés ir trumpa laikg) susijusios nepageidaujamos reakcijos.



Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki <
1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir
daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas: anemija, trombocitopenija.

Sirdies ir smegeny kraujagysliy sutrikimai
Daznis nezinomas: edema, hipertenzija ir Sirdies nepakankamumas.

Nervy sistemos sutrikimai
Daznas: svaigulys, galvos skausmas, parestezija.
NedaZnas: mieguistumas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznas: gerklés dirginimas.

NedaZznas: astmos ir bronchy spazmy paiiméjimas, dusulys, $vokstimas, burnos ir ryklés pusléling, ryklés
hipestezija.

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznas: viduriavimas, burnos gleivinés opos, pykinimas, burnos skausmas, burnos ertmeés parestezijos,
burnos ir ryklés skausmas, nemalonus pojiitis burnoje (Silumos ar deginimo pojiitis burnoje, perstéjimas).
Nedaznas: pilvo putimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas, dispepsija, dujy
susikaupimas virskinimo trakte, glosodinija (liezuvio skausmas), disgeuzija, burnos dizestezija, vémimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas: jvairts odos bérimai, niezéjimas.

Daznis nezinomas: sunkios odos reakcijos, pvz., ptslinés dermatozés, jskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindromg ir toksing epidermio nekrolize.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Nedaznas: kar§¢iavimas, skausmas.

Imuninés sistemos sutrikimai
Retas: anafilaksiné reakcija.

Psichikos sutrikimai
NedaZnas: nemiga.

Kepeny, tulZies piisiés ir lataky sutrikimai
Daznis nezinomas: hepatitas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros ar farmacijos
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas,

uzpilde ir pateik¢ praneSimo formg Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/1t/ nurodytais badais.

4.9 Perdozavimas

Simptomai



Daugeliui kliniSkai reik§mingg NVNU kiekj nurijusiy pacienty pasireiskia tik pykinimas, vémimas,
epigastriumo skausmas ar, reciau, viduriavimas. Be to, gali atsirasti galvos skausmas ir spengimas ausyse,
bei kraujavimas i§ virskinimo trakto. Sunkiais apsinuodijimo NVNU atvejais pasireiskia toksinis poveikis
centrinei nervy sistemai: mieguistumas, retkarciais sujaudinimas, nerySkus matymas, dezorientacija ar
koma. Retkarciais gali pasireiksti traukuliy. Sunkiai apsinuodijus, gali atsirasti metaboliné acidozé,
pailgéti protrombino laikas ir tarptautinis normalizuotas santykis (angl. International Normalised Ratio —
INR) (galimai dél saveikos su cirkuliuojanciyjy kreséjimo faktoriy poveikiu). Gali pasireiksti iminis
inksty nepakankamumas ir kepeny pazeidimas. Astma sergantiems pacientams gali patiméti astma.

Gydymas

Perdozavus skiriamas simptominis ir palaikomasis gydymas, palaikomas kvépavimo taky pracinamumas,
monitoruojama Sirdies veikla ir gyvybinés funkcijos, kol jos stabilizuojasi. Jei pacientas, i§géres
potencialiai toksiskg vaistinio preparato kiekj, atvyksta per 1 valandg, reikéty apsvarstyti geriamosios
aktyvintosios anglies skyrimo ar skrandzio plovimo galimybe arba prireikus koreguoti serumo elektrolity
koncentracijas. Jei pasireisSkia dazny ar uzsitesusiy traukuliy, juos reikéty gydyti intraveniniu diazepamu
ar lorazepamu. Astmai gydyti reikia skirti bronchodilatatoriy. Specifinio flurbiprofeno priesnuodzio néra.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - vaistai gerklés ligoms gydyti, ATC kodas - RO2AX01.

Flurbiprofenas yra propiono riigsties darinys, nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uzdegimo (NVNU),
kuris veiksmingai slopina prostaglandiny sintez¢. Zmonéms flurbiprofenas stipriai mal§ina skausma,
mazina kar§¢iavimg ir uzdegima. IStirpinus 8,75 mg doze dirbtinése seilése buvo jrodyta, kad yra
sumazinama prostaglandiny sintezé iSaugintose zmogaus kvépavimo lasteliy kultiirose.

Remiantis tyrimy, kuriy metu buvo atliekami visi kraujo méginiai, duomenimis, flurbiprofenas yra misrus
COX-1/ COX-2 inhibitorius, Siek tiek selektyvesnis COX-1.

Ikiklinikiniai tyrimai parodé, kad flurbiprofeno R (-) enantiomeras ir susij¢ NVNU gali veikti centring
nervy sistemg. Manoma, kad §is poveikis pasireiskia dél COX-2 slopinimo nugaros smegenyse.

Pavartojus vienkarting 8,75 mg flurbiprofeno dozg¢ ant burnos gleivinés kaip 3 iSpur§kimus, buvo
pastebéta, kad sumazéja gerklés skausmas, jskaitant skaudamos gerklés patinimg ir uzdegima, zymiai
pasikei¢ia skaudamos gerklés vietos sunkumas pagal pokytj (AUC) nuo pradinés kreivés (reiskia skirtumag
(standartinj nuokrypj)), aktyvy gydyma lyginant su placebu nuo 0 iki 2 valandy ((-1.82 (1.35) iki-1.13
(1.14)), nuo 0 iki 3 valandy (-2.01 (1.405) iki -1.31 (1.233)) ir nuo 0 iki 6 valandy (-2.14 (1.551) iki -1.50
(1.385).

Zymiis AUC poky¢iai nuo pradinés kreivés po 0-6 valandy lyginant su placebu buvo stebimi ir kitose
gerklés skausmo savybése, jskaitant skausmo intensyvuma ((-22.50 (17.894) iki -15.64 (16.413)),
sunkuma ryjant (-22.50 (18.260) iki -16.01 (15.451)), gerklés tinimg (-20.97 (18.897) iki -13.80 (15.565))
ir sunkaus gerklés skausmo malSinimg (3.24 (1.456) iki 2.47 (1.248)). Skirtingy gerklés skausmo savybiy
pokytis nuo pradzios iki atskiry laiko tasky buvo reikSmingas pradedant nuo 5 minuciy ir tgsiantis iki 6
valandy.

Pacientams, vartojantiems antibiotikus prie§ streptokoky sukeltg infekcija, buvo stebimas statistiskai
reikSmingas padidéjes ryklés skausmo intensyvumo sumazéjimas tuo paciu metu kartu vartojant 8,75 mg
flurbiprofeno kietaja pastile po 7 valandy periodo ir véliau, vertinimg atlikus nuo antibiotiky vartojimo
pradzios. Nuskausminamasis 8,75 mg flurbiprofeno kietosios pastilés poveikis nesumazgéjo pacientams,
kuriems buvo paskirta antibiotiky streptokoky sukelto ryklés skausmo gydymui.



Kartotiniy doziy veiksmingumas taip pat jrodytas stebint 3 dieny intervalu.

Vaiky populiacija

Jokiy specialiy tyrimy su vaikais vartojant PoloVox burnos gleivinés purskalg nebuvo atlikta.
Flurbiprofeno 8,75 mg pastiliy veiksmingumo ir saugumo tyrimai apima 12-17 mety amziaus vaiky grupe,
taCiau mazas imties dydis reiskia, kad néra galimybés pateikti statistiSkai patikimas iS§vadas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Vienkartiné flurbiprofeno 8,75 mg dozé vartojama lokaliai j gerkle yra 3 iSpurSkimai ir flurbiprofenas yra

lengvai absorbuojamas, aptinkamas kraujyje tarp 2 ir 5 minuciy, o koncentracijos kraujo plazmoje pikas
pasickiamas praéjus 30 minuciy po vaistinio preparato pavartojimo, taciau vis dar yra palyginus
vidutiniskai Zemo lygio - 1,6 pg / ml, kas yra mazdaug 4 karto maziau nei pavartojus 50 mg dozés tablete.
Flurbiprofeno purskalas parodé bioekvivalentiskuma flurbiprofeno 8,75 mg kietosioms pastiléms.
Flurbiprofeno absorbcija burnos ertméje vyksta pasyvios difuzijos biidu. Absorbcijos greitis priklauso nuo
vaistinio preparato farmacinés formos. Didziausia koncentracija Kraujo plazmoje susidaro grei¢iau, bet
biina tokia pat kaip ir iSgérus ekvivalentiska vaistinio preparato doze.

Pasiskirstymas
Flurbiprofenas greitai pasiskirsto po visa organizma ir ekstensyviai jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Biotransformacija
Flurbiprofenas daugiausia metabolizuojamas hidroksilinimo biidu.

Eliminacija

Flurbiprofenas issiskiria per inkstus. Jo pusinés eliminacijos periodas yra nuo 3 iki 6 valandy.
Issiskirdamas flurbiprofenas labai mazais kiekiais patenka j motinos pieng (maziau kaip 0,05 pg/ ml).
Mazdaug 20-25 % pavartotos flurbiprofeno dozés iSsiskiria nepakitusio preparato pavidalu.

Y patingos populiacijos

Neéra praneSimy apie esminius farmakokinetiniy parametry skirtumus tarp pagyvenusiy ir jauny suaugusiy
savanoriy jiems iSgérus flurbiprofeno tableciy. Néra gauta ir duomeny apie reikSmingus farmakokinetikos
skirtumus tarp vaiky, jaunesniy kaip 12 mety amziaus, iSgérusiy 8,75 mg flurbiprofeno dozg sirupo ar
pavartojusiy tokios pacios dozés flurbiprofeno zvakutes ir suaugusiyjy pacienty.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Néra jokiy ikiklinikiniy duomeny aktualiy papildomai informacijai jau jtraukty j 4.4, 4.6 ir 4.8 skyrius.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Betadeksas (E459)
Hidroksipropilbetadeksas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas
Citriny rugstis

Natrio hidroksidas

Vysniy aromatiné medziaga
Sacharino natrio druska (E954)
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ISgrynintas vanduo

Vysniy aromatinés medziagos kokybiné sudétis:
Aromatiné (-és) medziaga (-0S)
Aromatinis (-iai) preparatas (-ai)
Etanolis

Glicerolio triacetatas (E1518)
Propilenglikolis (E1520)
Askorbo riigstis (E300)

Di-alfa tokoferolis (E307)
Vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmg kartg atidarius: 1 ménuo.

6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

PoloVox 8,75 mg/dozéje burnos gleivinés purskalas (tirpalas) yra supakuotas 15 ml talpos DTPE
buteliuke su dozavimo pompa, kuri yra pagaminta i§ polipropileno ir polietileno.

Kiekviename buteliuke yra 15 ml tirpalo, kuris atitinka 88 iSpurskimus.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/19/4375/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. balandzio 30 d.
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Paskutinio perregistravimo data 2023 m. rugséjo 27 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2024 m. gruodzio 30 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/It/.
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