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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Pollespot
1 mg/g gél
dimetindénium-maleat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do jedného tyzdna (7 dni) nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Pollespot gél a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pollespot gél
3. Ako pouzivat’ Pollespot gél

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Pollespot gél

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Pollespot gél a na &o sa pouZiva

Co je Pollespot gél

Pollespot gél obsahuje liecivo patriace do skupiny liekov nazyvanych antihistaminika.

Pollespot gél sa pouziva na zmiernenie svrbenia spojeného s koznymi reakciami (ako st kozné vyrazky,
zihlavka, postipanie hmyzom, spalenie od slnka a povrchové popaleniny) u dojciat, deti, dospievajucich
a dospelych.

Ako funguje Pollespot gél

Pollespot gél zmieriiuje svrbenie blokovanim ucinku histaminu, ¢o je latka, ktora organizmus uvolfiuje
pocas alergickych reakcii. Ked’ze gél dobre prenika do koze, svrbenie a podrazdenie koze sa zmiernia
rychlo, v priebehu niekol’kych minut. Pollespot gél ma aj miestne znecitlivujici ti€inok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pollespot gél

Nepouzivajte Pollespot gél

- ak ste alergicky/a na dimetindénium-maleat alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
Ak si nie ste isty/a, kedy nemate tento liek pouzivat, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.
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Upozornenia a opatrenia
- Ak osetrujete vel'ku plochu koze, nevystavujte ju dlhodobo slne¢nému ziareniu.
- Ak sa u vas objavi silné svrbenie alebo rozsiahle kozné zmeny, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, pred pouZitim Pollespot gélu sa porad’te
so svojim lekiarom alebo lekarnikom.

Dojcata a malé deti

Nepouzivajte tento liek u dojciat a malych deti do 2 rokov veku bez predchadzajicej porady s lekarom.
U doj¢iat, predovsetkym predcasne narodenych, sa musite vyhnut’ pouzivaniu na velké plochy koze,
najmé na poranenych a zapalenych miestach.

Iné lieky a Pollespot gél
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tento liek pouzivajte pocas tehotenstva a dojcenia iba pod lekarskym dohl'adom.

Pocas tehotenstva a dojéenia nepouzivajte Pollespot gél na vel'ké plochy koze, najmé v pripade poranenia
alebo zapalu koze. Ak dojcite, nenanaSajte si Pollespot gél na prsia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzivanie Pollespot gélu na kozu nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Pollespot gél obsahuje propylénglykol a benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 150 mg propylénglykolu v kazdom grame gélu.

Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze. Nepouzivajte tento liek u deti mladsich ako 4 tyzdne
s otvorenymi ranami alebo velkymi plochami poskodenej alebo narusenej koze (ako napriklad
popaleniny) bez konzultacie so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkoénium-chloridu v kazdom grame gélu.

Benzalkonium-chlorid méze drazdit’ kozu. Tento liek nesmiete pouZit’ na prsniky, ked’ dojcite, pretoze
dieta moze latku prijat’ spolu s va§im mliekom.

3. Ako pouzivat’ Pollespot gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek nanasajte na postihnutt oblast’ koze 2 az 4-krat denne.

Maximalna jednotliva davka je 1 g gélu, o zodpoveda 2 jednotkam na Spicke prsta (fingertip units, FTU),
t. j. dvojnasobok mnozstva gélu vytlaceného z tuby od konceka ukazovaka dospelého ¢loveka po prvy
zahyb na prste. Toto mnozstvo pokryva plochu zodpovedajicu 4 odtlackom ruky (dlan dospelého ¢loveka
s prstami). Tato maximalna davka sa nema nanasat’ viac ako 4-krat denne.
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Ak sa priznaky do tyzdia nezlepSia, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak pouzijete viac Pollespot gélu, ako mate
Ak vy alebo vase diet'a ndhodne prehltnete tento liek, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ niektorych vedPajich i¢inkov je nezniama (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov):

- sucha koza

- pocit palenia na kozi

- alergicky zapal koze

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pollespot gél

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Liek sa mdze sa pouzivat’ 6 mesiacov od prvého otvorenia, ak sa uchovava pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pollespot gél obsahuje

- Liecivo je dimetindénium-maleat. Kazdy gram gélu obsahuje 1 mg dimetindénium-maleatu.

- Dalsie zlozky sii 50 % roztok benzalkénium-chloridu, edetat disodny, karboméry, propylénglykol,
hydroxid sodny (na tipravu pH) a Cistena voda.

Ako vyzera Pollespot gél a obsah balenia
Bezfarebny, ¢iry alebo mierne nepriehl'adny homogénny gél bez zhlukov alebo zreteI'nych castic,
kvapdcok tekutiny, odlisne sfarbenych Castic.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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30 g alebo 50 g gélu v hlinikovej tube (potiahnutej vnitornou a vonkaj$ou lakovanou vrstvou)
s membranovym tesnenim na baze akrylatového elastoméru a HDPE uzaverom.
Kazda skatul'a obsahuje jednu tubu (30 g alebo 50 g).

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC, Site 3.
9900 Kérmend, Matyas kiraly utca 65.
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko ITonmecnor 1 mg/g ren
Pollespot 1 mg/g gel

Cesko Libepoll

Madarsko Clenzopoll 1 mg/g gél

Litva Gardyxon 1 mg/g gelis

Lotyssko Gardyxon 1 mg/g gels

Pol’sko Pollespot

Rumunsko Pollespot 1 mg/g gel

Slovenska republika Pollespot

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2026.



