Polopiryna Gardto Spray (Flurbiprofenum). Sktad i posta¢: Jedna dawka (3 rozpylenia) zawiera 8,75 mg flurbiprofenu. Jedno rozpylenie
zawiera 2,92 mg flurbiprofenu. 1 ml aerozolu do stosowania w jamie ustnej, roztworu zawiera 17,16 mg flurbiprofenu. Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: zawiera cyklodekstryny: betadeks: 18,50 mg/ml i 9,58/na dawke; hydroksypropylobetadeks: 0,65 mg/ml i
0,33 mg/dawke. Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwdr przezroczysty, bezbarwny roztwér o smaku wisniowym i pH w zakresie
7,3-7,8. Wskazania: Polopiryna Gardto Spray jest wskazany w krétkotrwaltym leczeniu objawowym ostrego bélu gardta u dorostych.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli w wieku 18 lat i powyzej: Jedna dawka 8,75 mg (3 rozpylenia aerozolu) na tylng
czes¢ gardta co 3-6 godzin, w razie potrzeby. Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej niz 5 dawek w okresie 24 godzin. Nie wdycha¢ podczas
rozpylania aerozolu. Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ przez okres diuzszy niz 3 dni. Dzieci i mtodziez. Nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu Polopiryna Gardto Spray u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Pacjenci w
podesztym wieku. Nie ma ogdlnych zalecen odnosnie dawki, poniewaz do chwili obecnej doswiadczenia kliniczne sg ograniczone. Pacjenci
w podesztym wieku sg narazeni na zwiekszone ryzyko wystgpienia powaznych nastepstw dziatan niepozadanych. Nalezy przyjmowac
najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawdéw. Sposéb podawania: Do krétkotrwatego
stosowania w jamie ustnej. Przed pierwszym uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelka i aktywowaé pompke, kierujac dysze od siebie i rozpylic¢
minimum cztery razy, az do uzyskania jednolitej, lekkiej mgietki. W ten sposob pompka jest przygotowana do uzycia. Przed podaniem
kazdej dawki nalezy skierowa¢ dysze od siebie i rozpyli¢ aerozol minimum jeden raz, aby uzyskac jednolita, lekkg mgietke. Przed podaniem
produktu nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze wytwarzana jest jednolita, lekka mgietka. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na flurbiprofen lub
na ktérakolwiek substancje pomocnicza; pacjenci z reakcjami nadwrazliwos$ci w wywiadzie (np. astma, skurcz oskrzeli, niezyt btony
$luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka), zwigzanymi z przyjeciem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ); czynna lub nawracajaca choroba wrzodowal/krwotok (dwa lub wiecej odrebne epizody potwierdzonego
owrzodzenia) i owrzodzenie jelit; krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, ciezkie zapalenie jelita grubego,
zaburzenia krwotoczne lub dotyczgce wytwarzania krwi, zwigzane z wczesniejszym leczeniem przy uzyciu NLPZ; ostatni trymestr cigzy;
ciezka niewydolnos¢ serca, nerek lub watroby; dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do
kontrolowania objawow. Zakazenia. W zwigzku z ogdlnoustrojowym stosowaniem produktéw leczniczych z grupy NLPZ opisywano
pojedyncze przypadki zaostrzenia chorob zapalnych wywotywanych przez zakazenie (np. martwicze zapalenie powiezi). Pacjent powinien
niezwiocznie skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli pojawig sie lub nasilg objawy zakazenia bakteryjnego podczas stosowania flurbiprofenu w
aerozolu. Nalezy rozwazy¢, czy wskazane jest rozpoczecie podawania antybiotyku. W przypadku ropnego, bakteryjnego zapalenia
gardta/migdatkéw, pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, poniewaz nalezy dokona¢ ponownej oceny leczenia. Jesli objawy nasilajg
sie, lub jesli pojawiajg sie nowe objawy, nalezy dokonac¢ ponownej oceny leczenia. W przypadku wystapienia podraznienia jamy ustnej,
nalezy zaprzesta¢ stosowania flurbiprofenu. Pacjenci w podesziym wieku. U oséb w podesztym wieku czesciej wystepujg dziatania
niepozadane po podaniu NLPZ, w szczegodlnosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego perforacja, co moze prowadzi¢ do zgonu.
Uktad oddechowy. U oséb chorujgcych na astme albo z astma lub chorobg alergiczng w wywiadzie moze doj$¢ do skurczu oskrzeli.
Dlatego tez nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania flurbiprofenu w aerozolu u tych pacjentéw. Inne NLPZ. Nalezy unika¢
jednoczesnego stosowania flurbiprofenu w aerozolu z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2. Toczen rumieniowaty
uktadowy i mieszana choroba tkanki tacznej. U pacjentdw z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki taczne;j
moze wystepowacé zwiekszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowych, jednak dziatanie to zazwyczaj nie wystepuje
podczas krétkotrwatego, ograniczonego uzycia produktéw takich jak flurbiprofen w aerozolu. Zaburzenia ukfadu sercowo-naczyniowego,
nerek i watroby. Istniejg doniesienia, ze NLPZ majg toksyczny wptyw na nerki, powodujac srodmigzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy i niewydolno$¢ nerek. Stosowanie NLPZ moze powodowaé zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn i
przyspieszy¢ rozwoj niewydolnosci nerek. Pacjenci o najwyzszym ryzyku wystgpienia takich powiktan to osoby z zaburzeniami czynnosci
nerek, serca, watroby, pacjenci stosujacy leki moczopedne oraz osoby w podesztym wieku, jednak dziatania te zazwyczaj nie wystepujg
podczas krotkotrwatego, ograniczonego uzycia produktéw takich jak flurbiprofen w aerozolu. Wptyw na watrobe. tagodne i umiarkowane
zaburzenia czynnos$ci watroby. Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe. Wymagane jest zachowanie ostroznosci (oméwienie z
lekarzem lub farmaceutg) przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca,
gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie tetnicze oraz obrzeki. Z badan klinicznych i danych
epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach i przez diugi okres) moze by¢ zwigzane z
niewielkim wzrostem ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawat miesnia sercowego lub udar mézgu). Nie ma wystarczajgcych danych, aby
wykluczy¢ takie ryzyko dla flurbiprofenu podczas stosowania w dobowej dawce nie przekraczajacej 5 dawek po 8,75 mg (3 rozpylenia
aerozolu na dawke). Wptyw na uktad nerwowy. Poanalgetyczny bdl gtowy: w przypadku dtugotrwatego lub niezgodnego z zaleceniami
stosowania lekow przeciwbdlowych mogg wystapic¢ bole gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢é zwiekszonymi dawkami produktu leczniczego.
Przewdd pokarmowy. NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), gdyz schorzenia te moga ulec zaostrzeniu. Opisywano krwawienie, owrzodzenie
lub perforacje przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ sie zgonem, po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia,
z towarzyszacymi objawami ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie lub bez nich.
Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wiekszymi dawkami NLPZ, u pacjentéw z
owrzodzeniem w wywiadzie, szczegdlnie, jesli bytlo ono powiklane krwotokiem lub perforacjg oraz u os6b w podesztym wieku. Ryzyko to
zazwyczaj nie wystepuje podczas krétkotrwatego, ograniczonego uzycia produktéw takich jak flurbiprofen w aerozolu. Pacjentom, u ktérych
wystepowato dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osobom w podesztym wieku, zaleca sie
zgtaszanie lekarzowi wszelkich niepokojacych objawoéw brzusznych (zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego). Nalezy zachowaé
ostroznos¢ u pacjentéw jednoczesnie przyjmujgcych leki, ktére moga zwiekszaé ryzyko powstawania owrzodzen lub krwawien, np. doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe,
np. kwas acetylosalicylowy. W razie wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia, nalezy odstawi¢ flurbiprofen.
Reakcje hematologiczne. Podobnie jak inne NLPZ, flurbiprofen moze hamowac¢ agregacje ptytek i wydtuzaé czas krwawienia. Flurbiprofen
w aerozolu powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z ryzykiem nieprawidlowego krwawienia. Reakcje skérne.
Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano powazne, niekiedy zakofczone zgonem, reakcje skérne, w tym ztuszczajgce zapalenie
skory, zespét Stevensa-Johnsona i toksyczng nekrolize naskérka. Nalezy zaprzestaé stosowania flurbiprofenu w aerozolu po wystgpieniu
pierwszych objawow, takich jak wysypka skoérna, uszkodzenia btony sluzowej lub inne objawy nadwrazliwos$ci. Substancje pomocnicze. Ten
produkt zawiera 9,91 mg cyklodekstryn (9,58 mg betadeksu i 0,33 mg hydroksypropylobetadeksu) w kazdej dawce (3 rozpylenia), co
odpowiada 19,15 mg/ml cyklodekstryn (18,50 mg/ml betadeksu i 0,65 mg/ml hydroksypropylobetadeksu). Dziatania niepozadane:
Zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci na NLPZ, ktére mogg obejmowaé: a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksjg; b)
reaktywnos¢ drég oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos$¢; c) rézne reakcje skorne, np. $wiad, pokrzywka,



obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej, dermatozy przebiegajace ze ztuszczaniem naskoérka i powstawaniem pecherzy (w tym nekroliza
naskorka i rumien wielopostaciowy). W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekéw, nadci$nienia i niewydolnosci serca.
Nie ma wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko dla flurbiprofenu w postaci aerozolu do stosowania w jamie ustnej (roztwor).
Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy flurbiprofenu w dawkach dostepnych bez recepty, stosowanych przez krotki czas. Bardzo
czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000);
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: nieznana -
niedokrwistos¢, matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego i naczyn mézgowych: nieznana - obrzek, nadcisnienie tetnicze,
niewydolnos$¢ serca. Zaburzenia ukladu nerwowego: czesto - zawroty gtowy, bol glowy, parestezje; niezbyt czesto — sennos$é. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: czesto - podraznienie gardta; niezbyt czesto - zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli,
dusznosé, swiszczgcy oddech, pecherze w jamie ustnej, niedoczulica gardta. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - biegunka, owrzodzenie
jamy ustnej, nudnosci, bdl jamy ustnej, parestezje w jamie ustnej, bdl jamy ustnej i gardta, dyskomfort w jamie ustnej (uczucie ciepta,
pieczenia albo mrowienia w ustach); niezbyt czesto - wzdecia, bole brzucha, zaparcie, suchos¢ w jamie ustnej, niestrawnos$¢, wzdecia z
oddawaniem wiatréow, bodl jezyka, zaburzenia smaku, zaburzenia czucia w jamie ustnej, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
niezbyt czesto - r6zne wysypki skorne, swiad; nieznana - ciezkie postaci reakcji skornych, takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskdrka. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto - gorgczka, bdl.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko - reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto — bezsennos$é. Zaburzenia
watroby i drog zétciowych: nieznana - zapalenie watroby. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zakitady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nr 25231 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.04.14.



