Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

POLOPIRYNA GARDLO SPRAY, 8,75 mg/dawke, aerozol do stosowania w jamie ustnej,
roztwor
Flurbiprofenum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polopiryna Gardto Spray i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna Gardto Spray
Jak stosowac lek Polopiryna Gardto Spray

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Polopiryna Gardto Spray

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polopiryna Gardlo Spray i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng jest flurbiprofen. Flurbiprofen nalezy do grupy lekow okreslanych jako
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ktore dziataja przez zmiang odpowiedzi organizmu na bél,
obrzek i wysoka temperature.

Lek Polopiryna Gardto Spray jest przeznaczony do krotkotrwatego tagodzenia objawdw stanu
zapalnego gardta, takich jak podraznienie, bol gardta, trudnosci z przetykaniem i obrzek u 0sob
dorostych w wieku 18 lat i powyzej.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polopiryna Gardlo Spray

Kiedy nie stosowa¢ leku Polopiryna Gardlo Spray

- Jesli pacjent ma uczulenie na flurbiprofen, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
kwas acetylosalicylowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci reakcja alergiczna po zastosowaniu niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub kwasu acetylosalicylowego, np. astma, Swiszczacy
oddech, swedzenie, niezyt nosa, wysypka skorna, obrzek;

- jesli pacjent ma lub miat dwa lub wiecej epizody wrzoddéw zotadka, krwawienia lub
owrzodzenia jelit;

- jesli pacjent kiedykolwiek miat cigzkie zapalenie okreznicy (zapalenie jelita grubego);

- jesli pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia krzepnigcia lub problemy z krwawieniem po
przyjeciu NLPZ;

- jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy;



jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ serca, nerek lub watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Polopiryna Gardlo Spray nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta:

jesli pacjent juz przyjmuje jakiekolwiek inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
kwas acetylosalicylowy;

jesli pacjent ma zapalenie migdatkow lub podejrzewa, ze moze mie¢ zakazenie bakteryjne
gardta (moze by¢ konieczny antybiotyk);

jesli pacjent jest w podesztym wieku (moze by¢ bardziej podatny na wystapienie dziatan
niepozadanych);

jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat astmg lub cierpi z powodu alergii;

jesli pacjent cierpi na chorobe skéry o nazwie toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszana
choroba tkanki tacznej;

jesli pacjent ma nadcis$nienie (wysokie ci$nienie krwi);

jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci choroba jelit (wrzodziejace zapalenie okreznicy,
choroba Lesniowskiego-Crohna);

jesli pacjent cierpi na chorobe serca, nerek lub watroby;

jesli pacjent przebyt udar;

jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub karmi piersia.

Podczas stosowania leku Polopiryna Gardlo Spray

Przy pierwszych objawach jakichkolwiek reakcji skornych (wysypka, tuszczenie, pecherze) lub
wystgpieniu innych objawow reakcji alergicznej, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
aerozolu i skonsultowac sie z lekarzem.

Nalezy zgtaszac¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczegolnie krwawienie).
Jesli nie nastagpi poprawa, pacjent poczuje si¢ gorzej lub pojawia si¢ nowe objawy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Leki takie jak flurbiprofen moga nieznacznie zwigksza¢ ryzyko ataku serca (zawal migénia
sercowego) lub udaru. Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne przy stosowaniu
wigkszych dawek Iub dtugotrwalym leczeniu. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu
trwania leczenia (patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Polopiryna Gardlo Spray a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, wlaczajac leki wydawane bez
recepty. W szczegdlnosci 0:

innych niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ), w tym selektywnych inhibitorach
cyklooksygenazy-2 stosowanych w leczeniu bolu lub zapalenia, poniewaz moga one zwigkszac
ryzyko krwawienia w obrebie zotadka lub jelit;

warfarynie, kwasie acetylosalicylowym oraz innych lekach rozrzedzajacych krew i dziatajacych
przeciwzakrzepowo;

inhibitorach konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistach receptora angiotensyny Il (leki
obnizajace ci$nienie krwi);

lekach moczopednych, w tym lekach moczopednych oszczedzajacych potas;

selektywnych inhibitorach wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) stosowanych w leczeniu
depresji;

glikozydach nasercowych (leki stosowane w chorobach serca), takich jak digoksyna;
cyklosporynie (zapobiega odrzuceniu narzadu po przeszczepie);

kortykosteroidach (zmniejszaja stan zapalny);

licie (leczenie zaburzen nastroju);

metotreksacie (leczenie tuszczycy, zapalenia stawéw i nowotworow);



- mifeprystonie (stosowany w celu aborcji): nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8-12 dni po
podaniu mifeprystonu, poniewaz mogg one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu;

- doustnych lekach przeciwcukrzycowych;

- fenytoinie (leczenie padaczki);

- probenecydzie, sulfinpirazonie (leczenie dny moczanowej oraz zapalenia stawow);

- lekach z grupy chinolonow (leczenie zakazen bakteryjnych), takich jak cyprofloksacyna,
lewofloksacyna;

- takrolimusie (lek immunosupresyjny stosowany po przeszczepieniu narzadow);

- zydowudynie (w zakazeniu HIV).

Polopiryna Gardlo Spray z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to zwigksza¢
ryzyko krwawienia w obrgbie zotadka lub jelit.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku w ostatnim trymestrze cigzy.

Jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé

Flurbiprofen nalezy do grupy lekéw, ktore moga uposledzaé ptodno$¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku. Jest mato prawdopodobne, aby sporadyczne stosowanie
tego leku wptyngto na szanse zajscia w cigzg; jednak nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed
zastosowaniem leku, jesli pacjentka ma problemy z zajsciem w cigzeg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten nie powinien mie¢ wptywu na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak po zazyciu lekow z grupy NLPZ moga wystapi¢ zawroty glowy i zaburzenia wzroku. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Polopiryna Gardlo Spray zawiera cyklodekstryny (betadeks i hydroksypropylobetadeks)
Lek 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).

3. Jak stosowac lek Polopiryna Gardlo Spray

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Dorosli w wieku 18 lat i powyzej: Jedna dawka (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.

Jedna dawka (3 rozpylenia aerozolu) zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Nie nalezy stosowac leku u dzieci 1 mtodziezy ponizej 18 lat.

Wylacznie do stosowania w jamie ustnej.

- Rozpyli¢ aerozol jedynie na tylng czes¢ gardta.

- Nie wdycha¢ podczas rozpylania aerozolu.

- Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 5 dawek (15 rozpylen aerozolu) w ciggu 24 godzin.

Lek Polopiryna Gardlo Spray przeznaczony jest wytacznie do krotkotrwatego uzycia.

Nalezy stosowac kilka dawek, w razie potrzeby, przez najkrotszy czas konieczny do ztagodzenia
objawow. W przypadku wystapienia podraznienia jamy ustnej, nalezy zaprzestac stosowania
flurbiprofenu.

Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz 3 dni, 0 ile nie jest to zalecane przez lekarza.

Jesli nie nastapi poprawa, pacjent poczuje si¢ gorzej lub pojawia si¢ nowe objawy, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przygotowanie pompki

Przed pierwszym uzyciem aerozolu (lub po przechowywaniu przez dtuzszy czas) nalezy najpierw
wstrzasna¢ butelka, a nastgpnie aktywowaé pompke.

Skieruj dysze od siebie i rozpyl aerozol co najmniej cztery razy, do uzyskania jednolitej, lekkiej
mgietki. Pompka jest aktywowana i przygotowana do uzycia. Jesli lek nie jest uzywany przez pewien
czas, skieruj dysze od siebie i rozpyl aecrozol minimum raz w celu uzyskania jednolitej, lekkiej
mgielki. Przed uzyciem leku zawsze upewnij si¢, ze wytwarzana jest jednolita, lekka mgietka.

Uzycie aerozolu
Skieruj dysze w strong tylnej czgsci gardia.

Szybkim, ptynnym ruchem nacis$nij pompke trzy razy, uwazajac, aby wcisngé catkowicie pompke
przy kazdym rozpyleniu, usuwajac palec z gory pompki pomigdzy kazdym rozpyleniem.
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Nie wdycha¢ podczas rozpylania aerozolu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Polopiryna Gardlo Spray

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Objawy
przedawkowania moga obejmowac: nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub rzadziej biegunke. Moze
wystgpi¢ dzwonienie w uszach, bol glowy 1 krwawienie z przewodu pokarmowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



NALEZY PRZERWAC PRZYJMOWANIE leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli

wystqplq ponizsze objawy:
objawy reakcji alergicznej, np. astma, niewyjasniony $wiszczacy oddech lub duszno$¢, swiad,
niezyt nosa lub wysypki skorne;

- obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca, spadek
cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu (moga wystapi¢ nawet przy pierwszym uzyciu leku);

- objawy nadwrazliwosci i reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie,
powstawanie pecherzy lub owrzodzenie skory i bton §luzowych.

Moga wystgpi¢ inne dziatania niepozadane:
Jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawow lub objawy niepoZadane niewymienione
W ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- zawroty glowy, bol glowy

- podraznienie gardta

- owrzodzenie jamy ustnej, bol i dretwienie w jamie ustnej

- bol gardta

- dyskomfort (uczucie ciepta, pieczenia lub mrowienia) w jamie ustne;j
- nudnosci i biegunka

- uczucie mrowienia i swe¢dzenia skory

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- sennos¢

- pecherze w jamie ustnej lub w gardle, uczucie dretwienia gardta
- wzdgcia brzucha, bol brzucha, wiatry, zaparcia, niestrawnos¢, wymioty
- sucho$¢ w jamie ustnej

- uczucie pieczenia w ustach, zaburzenia smaku

- wysypki skorne, §wiad skory

- goraczka, bol

- senno$¢ lub trudno$ci w zasypianiu

- zaostrzenie astmy, §wiszczacy oddech, dusznosé

- zmniejszenie czucia w gardle

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw)
- reakcja anafilaktyczna

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- niedokrwistos¢, trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi, co moze powodowaé powstawanie
siniakow 1 krwawienia)

- obrzek, wysokie ci$nienie krwi, niewydolno$¢ serca lub atak serca

- ciezkie postaci reakcji skornych, takie jak zmiany pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona
i toksyczna nekroliza naskérka (rzadkie choroby spowodowane cigzkimi dziataniami
niepozadanymi leku lub infekcja, w ktorych dochodzi do silnej reakcji blony $luzowej i skory)

- zapalenie watroby

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Polopiryna Gardlo Spray

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 1 miesiac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polopiryna Gardlo Spray
Substancja czynng leku jest flurbiprofen. Jedna dawka (3 rozpylenia) zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.
Jedno rozpylenie zawiera 2,92 mg flurbiprofenu. 1 ml roztworu zawiera 17,16 mg flurbiprofenu.

Pozostate sktadniki to: sacharyna sodowa (E 954), kwas cytrynowy, sodu wodorotlenek, disodu
fosforan dwunastowodny, betadeks (E 459), hydroksypropylobetadeks, aromat wisniowy, woda
0Czyszczona.

Sktad aromatu wisniowego: sktadniki nadajace smak i zapach, etanol, trioctan glicerolu, glikol
propylenowy (E 1520), kwas askorbowy, DL-alfa-tokoferol, woda.

Jak wyglada lek Polopiryna Gardlo Spray i co zawiera opakowanie

Aerozol do stosowania w jamie ustnej, roztwor to przezroczysty, bezbarwny roztwor o wisniowym
zapachu i smaku.

Polopiryna Gardto Spray sktada si¢ z plastikowej butelki z roztworem i dozownikiem w postaci
mechanicznej pompki do rozpylania.

Kazda butelka zawiera 15 ml roztworu, wystarczajacego na 88 rozpylen.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Wytwoérca

Bohm, S.A.

C/ Molinaseca 23

Poligono Industrial Cobo Calleja
28947 Fuenlabrada, Madryt
Hiszpania

Laboratorium Sanitatis S.L.

C/ Leonardo Da Vinci, 11
(Parque Tecnologico de Alava)
01510 Mifano (Alava)
Hiszpania

S.C. Terapia SA
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2020 r.

Tekst ulotki zgodny z notyfikacjq zatwierdzong przez Agencje RMS w dn. 14.04.2020 r.



