SASKANOTS ZVA 30-11-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Polovox 8,75 mg/deva aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma, $kidums
flurbiprofenum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet farmaceitam.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Ja pec 3 dienam nejutaties labak vai jitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat

SoukcwhE
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Kas ir Polovox un kadam nolikam to lieto

Aktiva viela ir flurbiproféns. Flurbiproféns pieder zalu grupai, kuru sauc par nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem (NPL) un kuri darbojas, mainot organisma atbildes reakciju pret sapém, pietikumu un paaugstinatu
temperaturu.

Polovox lieto Tslaicigai rikles iekaisuma simptomu, pieméram, rikles sapiguma, sapju, apgriitinatas riSanas un
pietukuma, mazinasanai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.

2.

Kas Jums jazina pirms Polovox lieto§anas

Nelietojiet Polovox $ados gadijumos:

jaJums ir alergija pret flurbiprofénu, citiem nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), aspirinu
(acetilsalicilskabi) vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

ja Jums ieprieks ir bijusi alergiska reakcija pec nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL) vai aspirina
(acetilsalicilskabes) lietoSanas, pieméram, astma, s€k$ana, nieze, iesnas, izsitumi uz adas, pietukums;

ja Jums paslaik ir vai kadreiz ir bijusas divas vai vairak kunga ¢iilas vai asino$anas vai zarnu ¢ilas epizodes;
ja Jums kadreiz ir bijis smags kolits (zarnu iekaisums);

ja Jums kadreiz p&c NPL lietosanas ir bijusi asinsreces vai ar asinoSanu saistiti traucgjumi;

pedgjo tris griitniecibas menesu laika;

ja Jums ir smaga sirds mazsp€ja, smaga nieru mazsp&ja vai smaga aknu mazspgja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Polovox lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

Jas jau lietojat kadus citus nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL) vai aspirinu;
Jums ir tonsilits (mandelu iekaisums) vai domajat, ka Jums var€tu bit bakteriala rikles infekcija (jo Jums var
biit nepiecieSamas antibiotikas);



SASKANOTS ZVA 30-11-2023

- Jis esat gados vecaks cilveks (jo Jums var biit lielaka blakusparadibu iesp&jamiba);

- Jums ir vai kadreiz ir bijusi astma vai alergija;

- Jums ir adas slimiba, kuru sauc par sistémisku sarkano vilkédi vai jaukta tipa saistaudu slimibu;
- Jums ir hipertensija (paaugstinats asinsspiediens);

- Jums anamnézg€ ir zarnu slimiba (¢iilainais kolits, Krona slimiba);

— Jums ir sirds, nieru vai aknu darbibas trauc€jumi;

- Jums ir bijis insults;

- Jiis esat griitniece (pirmo 6 grutniecibas ménesu laika) vai barojat bérnu ar kriiti;

- Jums ir infekcija — 1tidzu, skatiet talak sadalu “Infekcijas”.

Infekcijas

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL) var slépt infekciju pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tas var aizkavet
atbilstosu infekcijas arst€Sanu, kas var palielinat komplikaciju risku. Ja lietojat §is zales infekcijas laika un infekcijas
simptomi saglabajas vai pasliktinas, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Polovox lietoSanas laika

- Paradoties pirmajam adas reakcijas pazimém (izsitumi, adas lobiSanas, ptslu veidoSanas) vai citam alergiskas
reakcijas paztmeém, nekavégjoties partrauciet aerosola lietoSanu un konsultgjieties ar arstu.

- Par visiem neparastiem ar véderu saistitiem simptomiem (ipasi asino$anu) informgjiet arstu.

- Ja Jusu stavoklis neuzlabojas, pasliktinas vai Jums rodas jauni simptomi, konsultgjieties ar arstu.

- Tadas zales ka flurbiproféns var bt saistitas ar nedaudz palielinatu sirdslekmes vai insulta risku. Riska
iesp&jamiba ir lielaka, lietojot lielakas devas, vai ilgakas arsteSanas gadijuma. Neparsniedziet ieteicamo devu
vai arsté$anas ilgumu (skatit 3. punktu).

Bérni un pusaudzi
Sis zales nedrikst lietot bérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Polovox
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédgja laika, esat lietojis vai varetu lietot, tai
skaita par bezrecepsu zalem. Ipasi par

- citiem nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL), tai skaita ciklooksigenazes-2 selektiviem inhibitoriem
sapju vai iekaisuma arstésanai, jo tie var palielinat kunga vai zarnu asinoSanas risku;

- varfarinu, aspirinu (acetilsalicilskabi) un citiem asinis SkidrinoSiem vai asinsreci mazinoSiem Iidzekliem,;

- AKE inhibitoriem, angiotensina II antagonistiem (zalém, kuras pazemina asinsspiedienu);

- diurétiskiem (urindzeno$iem) lidzekliem, tai skaita kaliju aizturoSiem diur&tiskiem lidzekliem;

- SSAI (selektiviem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem) depresijas arstéSanai;

- sirds glikozidiem (sirdsdarbibas traucgjumu arst€sanai), pieméram, digoksiu;

- ciklosporinu (organu atgriisanas noveérsanai péc transplantacijas);

- kortikosteroidiem (iekaisuma mazinasanai);

- litiju (garastavokla traucgjumu arst€sanai);

— metotreksatu (psoriazes, artrita un véza arsteésanai);

- mifepristonu (gritniecibas partrauksanai). NPL nedrikst lietot 8-12 dienas p&c mifepristona lietoSanas, jo tie var
mazinat mifepristona efektivitati;

- peroraliem pretdiab&ta lidzekliem;

- fenitotnu (epilepsijas arstésanai);

- probenecidu, sulfinpirazonu (podagras un artrita arstéSanai);

- hinolonu grupas antibiotikam (bakterialu infekciju arst€sanai), piem&ram, ciprofloksacinu, levofloksacinu;

- takrolimu (imtinsupresantu, ko lieto péc organa parstadisanas);

- zidovudinu (HIV infekcijas arstesanai).

Polovox kopa ar uzturu un dzérienu
Jaizvairas no alkohola lietosanas So zalu lietoSanas laika, jo tas var palielinat kunga vai zarnu asinoSanas risku.

Griitnieciba, baroS$ana ar Kriiti un fertilitate
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Ja Jus esat griitniece vai barojat bé€mu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu,
pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Flurbiprofena iekskigi lietojamas zalu formas (pieméram, tabletes) var izraisit neveélamu ietekmi uz Jisu nedzimuso
bérnu. Nav zinams, vai tads pats risks attiecas uz Polovox.

Griitnieciba

Nelietojiet §1s zales pedejo 3 griitniecibas ménesu laika.

Jums nevajadz&tu lietot Polovox griitniecibas pirmajos 6 ménes$os, ja vien tas nav absoliiti nepiecie$ams, un to nav
ieteicis arsts. Ja Saja perioda Jums nepiecieSama arstésana, jalieto mazaka deva, kas jalieto pec iespgjas 1saku laiku.

Barosana ar kriiti
Nelietojiet §1s zales, ja barojat bérnu ar kriiti.

Fertilitate

Flurbiproféns pieder zalu grupai, kas var vajinat sieviesu fertilitati. ST ietekme ir atgriezeniska, partraucot zalu
lietoSanu. Maz ticams, ka, lietojot §1s zales dazkart, mazinasies Jisu iesp&ja ienemt bérnu, tomer pirms $o zalu
lietoSanas informgjiet arstu, ja Jums ir griitibas ar gritniecibas iestasanos.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Sim zalém nevajadzétu ietekmét Jisu spéju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Tomér pgc NPL
lietoSanas var biit tadas blakusparadibas ka reibonis un redzes trauc€jumi. Ja konstatgjat $adu ietekmi, nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Polovox satur ciklodekstrinus (betadeksu un hidroksipropilbetadeksu)

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

3. Ka lietot Polovox

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu
gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ieteicama deva

Pieaugusie no 18 gadu vecuma: viena 3 izsmidzinajumu deva pret rikles mugurgjo sienu ik p&c 3-6 stundam péc
nepiecieSamibas, neparsniedzot 5 devas 24 stundu laika.

Viena deva (3 izsmidzinajumi) satur 8,75 mg flurbiproféna.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Nelietojiet §is zales beérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Tikai lietoSanai mutes dobuma.

— Smidzinat tikai uz rikles mugurgjas sienas.

— Neveiciet ieelpu izsmidzinasanas laika.

— Nelietojiet vairak par 5 devam (15 izsmidzinajumiem) 24 stundu laika.

Polovox ir paredzéts tikai 1slaicigai lieto$anai.

Mazaka efektiva deva jalieto 1sako laiku, kas nepiecieSams simptomu mazinasanai. Ja Jums ir infekcija, un simptomi
(pieméram, drudzis un sapes) saglabajas vai pastiprinas, tad nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu (skatit
2. punktu).

Nelietojiet $is zales ilgak par 3 dienam, iznemot gadijumus, kad ta rikoties ieteicis arsts.
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Ja Jusu stavoklis neuzlabojas, pasliktinas vai Jums rodas jauni simptomi, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Sukna sagatavoSana

Lietojot stikni pirmo reizi (vai p&c ilgakas uzglabasanas), Jums vispirms jasakrata ierice un jasagatavo siiknis.
Versiet uzgali prom no sevis un izsmidziniet vismaz Cetras reizes, 11dz izveidojas smalka, viendabiga miglina.
Tagad siiknis ir sagatavots un gatavs lietoSanai. Ja zales kadu laiku netiek lietotas, versiet uzgali prom no sevis un
izsmidziniet vismaz vienu reizi, parliecinoties, ka tiek izsmidzinata smalka, viendabiga miglina. Pirms zalu
lietoSanas vienmér parliecinieties, vai tiek izsmidzinata viendabiga miglina.

Aerosola siikna lietoSana
Versiet uzgali pret rikles mugurgjo sienu.

Ar vienmérigu strauju kustibu nospiediet stikni tris reizes, raugoties, lai katram izsmidzinajumam siiknis tiktu
nospiests lidz galam, vienlaikus starp izsmidzinajumiem nonemot pirkstu no sitkna augsdalas.

X3

Neveiciet ieelpu izsmidzinasanas laika.
Ja esat lietojis Polovox vairak neka noteikts

Nekavgjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu vai dodieties uz tuvako slimnicu. Pardozesanas simptomi var biit
slikta diiSa vai vemsana, védersapes vai retak caureja. Var rasties ari troksnis ausTs, galvassapes un kunga-zarnu
trakta asinoSana.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZas.

Nekavéjoties PARTRAUCIET $o zalu LIETOSANU un sazinieties ar arstu, ja Jums rodas:

- alergiskas reakcijas pazimes, pieméram, astma, neizskaidrojama s€kSana vai elpas trikums, nieze, iesnas vai
izsitumi uz adas;

- sejas, meles vai r1ikles pietuikums, kas izraisa elpoSanas traucgumus, sirdsklauves, asinsspiediena
pazeminasanos un pat Soku (§1s reakcijas var rasties pat pirmaja zalu lietoSanas reizg),

- paaugstinatas jutibas pazimes un adas reakcijas, piem&ram, apsartums, pietikums, adas lobiSanas, puslu
veidoSanas, zvinosanas vai adas un glotadu culas.

Citas iespg€jamas blakusparadibas:

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja pamanat kadas no §im reakcijam vai kadas Seit neminétas reakcijas:

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

- Reibonis, galvassapes
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- Rikles kairinajums

- Ciilas mutes dobuma, sapes vai nejutigums mutes dobuma

- Rikles sapes

- Diskomforts (siltuma, dedzinaSanas vai durstiSanas sajita) muté
- Slikta dii$a un caureja

- DurstiSanas un niezes sajiita ada

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

- Miegainiba

- Pislu veidoSanas mutg vai r1klIg, rikles nejutigums
— Vedera uzpiiSanas, sapes veédera, meteorisms, aizcietejums, gremosanas traucg€jumi, vemsana
- Sausa mute

- Dedzinasanas sajiita mutg, izmainita garsas sajiita
- Izsitumi uz adas, adas nieze

- Drudzis, sapes

- Miegainiba vai griitibas iemigt

- Astmas, s€ksanas, elpas triikuma pastiprinasanas
- Samazinata rikles jutiba

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem)
- Anafilaktiska reakcija

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

- Anémija, trombocitopénija (mazs trombocitu skaits asinis, kas var veicinat asinsizplidumu veidoSanos un
asinosanu)

- Pietikums (ttiska), augsts asinsspiediens, sirds mazspgja vai sirdslekme

- Smagas adas reakcijas, pieméram, bullozas reakcijas, tai skaita Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska
epidermas nekrolize (reti medictniski trauc€jumi, kurus izraisa smagas zalu nevélamas blakusparadibas vai
infekcija, kuras gadijuma veérojama smaga adas un glotadu reakcija)

- Hepatits (aknu ickaisums)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu
valsts agentirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv Zinojot par blakusparadibam, Jus
varat palidzet nodro§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Polovox

Uzglabat §Ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles un kastites pec EXP. Deriguma termins
(EXP) attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet $Ts zales ilgak par 1 ménesi pec pirmas lietoSanas reizes.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Polovox satur

Aktiva viela ir flurbiproféns. Viena deva (3 izsmidzinajumi) satur 8,75 mg flurbiproféna. Viens izsmidzinajums
satur 2,92 mg flurbiproféna. Viens mililitrs aerosola $kiduma izsmidzinasanai mutes dobuma satur 17,16 mg
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flurbiprofena.

Citas sastavdalas ir: betadekss (E459), hidroksipropilbetadekss, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats,
citronskabe, natrija hidroksids, kirSu aromatviela, saharina natrija sals (E954), attirits tidens.

Kirsu aromatvielas kvalitativais sastavs. aromatvielas, aromatiz&josi preparati, etilspirts, gliceriltriacetats (E1518),
propilénglikols (E1520), askorbinskabe (E300), dl-alfa tokoferols (E307), idens.

Polovox arégjais izskats un iepakojums
Aerosola $kidums izsmidzinaS$anai mutes dobuma ir dzidrs un bezkrasains skidums ar kirSu gar§u un smarzu.
Polovox ir $kidums plastmasas pudel€ ar dispenseru, kas aprikots ar mehanisku aerosola siikni.

Katra pudelg ir 15 ml skiduma, kas atbilst 88 izsmidzinajumiem.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polija

Razotajs

Laboratorios Bohm, S.A.
C/Molinaseca 23

Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada, Madrid
Spanija

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

Spanija

S.C. Terapia SA

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

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

Poligono Industrial Urtinsa 11

28923 Alcorcon, Madrid

Spanija

Sis ziles EEZ dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Spanija: SORENEX 8,75 mg/dosis solucion para pulverizacion bucal

Rumanija: Faringo Intensiv 8,75 mg/doza spray bucofaringian, solutie

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

Latvija: Polovox 8,75 mg/ deva aerosols izsmidzinasanai mutes dobuma, $kidums
Polija: POLOPIRYNA GARDLO SPRAY

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 10/2023.



