Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Pollespot, 1 mg/g, zel
Dimetindeni maleas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ 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 2 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Pollespot i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pollespot
3. Jak stosowac lek Pollespot

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Pollespot

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Pollespot i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Pollespot

Pollespot, zel, zawiera substancj¢ czynng dimetyndenu maleinian, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych przeciwhistaminowymi.

Pollespot, zel, stosuje si¢ w celu tagodzenia swedzenia zwigzanego z reakcjami skornymi (takimi jak
wysypki, pokrzywka, ukaszenia owadow, oparzenia stoneczne i powierzchowne oparzenia) u
niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych.

Jak dziala lek Pollespot

Pollespot, zel tagodzi swedzenie poprzez hamowanie dziatania histaminy, substancji uwalnianej przez
organizm podczas reakcji alergicznych. Zel dobrze wnika w skore, dzieki czemu swedzenie i
podraznienia skorne ustepuja szybko, w ciagu kilku minut. Zel Pollespot wykazuje rowniez dziatanie
znieczulajace miejscowo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pollespot

Kiedy nie stosowac leku Pollespot:
- Jesli pacjent ma uczulenie na dimetyndenu maleinian lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

W przypadku watpliwosci dotyczacych sytuacji, w ktorych nie mozna stosowac tego leku, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
— W przypadku stosowania leku na rozlegla powierzchni¢ skory, nalezy unika¢ wystawiania
miejsc nim pokrytych na dziatanie promieni stonecznych.
— Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku bardzo nasilonego $wigdu lub rozleglych zmian.
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W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tego leku, przed uzyciem zelu Pollespot
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci

W przypadku niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 2 lat nie nalezy stosowac tego leku bez
konsultacji z lekarzem. U niemowlat, a w szczeg6lnosci u wezesniakow, nalezy unikac stosowania
tego leku na duzych powierzchniach skory, zwlaszcza w przypadku urazé6w lub standw zapalnych
skory.

Zel Pollespot a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy i karmienia piersia lek ten nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku na rozlegla powierzchni¢ skory w okresie cigzy i karmienia piersia,
zwlaszcza przy jej zranieniach i stanach zapalnych. W okresie karmienia piersig nie stosowac tego
leku na brodawki sutkow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pollespot, zel, stosowany na skore nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Pollespot zawiera glikol propylenowy i chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.

Glikol propylenowy moze podraznia¢ skore. Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej
4 tygodni na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez
konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Ten lek zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym gramie zelu.
Chlorek benzalkoniowy moze podraznia¢ skore. Kobiety karmiace piersig nie powinny stosowac tego
leku na skorg piersi, gdyz moze on zosta¢ spozyty przez dziecko z mlekiem matki.

3. Jak stosowa¢ lek Pollespot

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowac 2 do 4 razy na dobg na zmieniony obszar skory.

Maksymalna pojedyncza dawka wynosi 1 g zelu, co odpowiada 2 jednostkom opuszki palca (FTU,
ang. fingertip units), tj. dwukrotnej ilosci zelu wycisnigtego z tubki od czubka palca wskazujacego
osoby dorostej do pierwszego zgiecia palca, co pokrywa jedng czwartg powierzchni odcisku dtoni
(dton osoby dorostej wraz z palcami). T¢ maksymalng dawke nalezy stosowac nie czg$ciej niz 4 razy
na dobe.

Jesli objawy nie ustapia w ciggu tygodnia, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
W razie przypadkowego potknigcia leku Pollespot nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
—  Sucho$¢ skory.

— Uczucie pieczenia skory.

— Alergiczne zapalenie skory

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Pollespot

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25° C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pollespot

- Substancjg czynng leku jest dimetyndenu maleinian. 1 g zelu zawiera 1 mg dimetyndenu
maleinianu.

- Pozostate sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek 50 % roztwoér, disodu edetynian,
karbomery, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pollespot, zel i co zawiera opakowanie

Bezbarwny, przezroczysty lub lekko metny, homogenny zel bez grudek lub wyraznych czastek, kropli
cieczy ani fragmentow o innym kolorze.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z
HDPE z przebijakiem, w tekturowym pudetku zawierajaca 30 g lub 50 g zelu.

Kazde opakowanie zawiera jedng tube (30 g lub 50 g).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Egis Pharmaceuticals PLC.
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca:

Egis Pharmaceuticals PLC.
Matyas Kiraly ut 65

9900 Koérmend

Wegry

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Wegry Clenzopoll 1 mg/g gél

Butgaria IMonecnor 1 mg/g ren
Pollespot 1 mg/g gel

Czechy Libepoll

Litwa Gardyxon 1 mg/g gelis

Lotwa Gardyxon 1 mg/g gels

Polska Pollespot

Rumunia Pollespot 1 mg/g gel

Stowacja Pollespot

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



