Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru, 8,75 mg, pastylki twarde
Flurbiprofenum

Nalezy uwaznie zapoznad 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 tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru
Jak stosowac¢ lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru zawiera flurbiprofen. Flurbiprofen nalezy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktére maja whasciwosci przeciwbolowe,
przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne.

Lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru jest stosowany do krotkotrwatego miejscowego
tagodzenia objawow stanu zapalnego gardta, takich jak podraznienie, bdl i obrzek gardta, oraz
trudnos$ci w przetykaniu, u 0os6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru

Kiedy nie stosowa¢ leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru

- jesli pacjent ma uczulenie na flurbiprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma astme, pojawiajg si¢ u niego niespodziewane odglosy podczas oddychania lub
trudnosci w oddychaniu, katar, obrzek twarzy lub wysypka skorna, jak w przypadku $wigdu
(pokrzywki) po zazyciu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLPZ.

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat wrzod (dwa lub wiecej epizodow wrzodoéw zotadka lub
dwunastnicy) w zotadku lub jelitach.

- jesli u pacjenta wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, cigzkie zapalenie
jelita grubego lub choroby krwi zwigzane z wczesniejszym leczeniem przy uzyciu NLPZ.

- jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy.

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata ciezka niewydolno$¢ serca, watroby lub nerek.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru nalezy omowié to
z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita astma lub alergie.
- jesli pacjent ma zapalenie migdatkoéw (obrzek migdatkow) lub uwaza, Ze moze mie¢ bakteryjne
zakazenie gardta (poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia antybiotykami).
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia sercowo-naczyniowe, czynnosci watroby lub nerek.
- jesli u pacjenta wystapit udar.
- jesli u pacjenta stwierdzono w wywiadzie choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna).
- jesli pacjent ma wysokie cisnienie krwi lub niewydolno$¢ serca.
- jesli pacjent ma przewlekta chorobg autoimmunologiczng (w tym toczen rumieniowaty uktadowy
lub mieszang chorobe tkanki tacznej).
- jesli pacjent jest w podesztym wieku, poniewaz istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych wymienionych w tej ulotce.
- jesli pacjentka jest w szeSciu pierwszych miesigcach cigzy lub karmi piersia.
- jesli u pacjenta wystepuje bol gtowy wywotany lekami przeciwbolowymi.
- jesli pacjent ma cukrzycg.
- jesli pacjent ma zakazenie - patrz punkt "Zakazenia" ponize;j.

Podczas stosowania leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru

- W przypadku pierwszych objawow reakcji skornej (wysypka, ztuszczanie) lub innych objawow
reakcji alergicznej, nalezy przerwac stosowanie leku i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne lekarzowi (zwtaszcza krwawienie). Jesli stan
pacjenta si¢ nie poprawi, pogorszy si¢ lub wystapia inne objawy, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

- Stosowanie lekow zawierajacych flurbiprofen moze wiaza¢ si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka
wystgpienia ataku serca (zawatu mig¢$nia sercowego) lub udaru. Kazde ryzyko wzrasta przy
stosowaniu duzych dawek oraz podczas dlugotrwatego leczenia. Nie stosowa¢ dawek wigkszych
niz zalecane i nie przedtuza¢ okresu leczenia (3 dni).

Zakazenia

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga ukrywac¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol.
Moze to opdzni¢ odpowiednie leczenie zakazenia, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
powiktan. W przypadku przyjmowania tego leku podczas zakazenia, gdy objawy zakazenia utrzymuja
si¢ lub nasilaja, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.
W szczegblnosci nalezy powiadomic lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (do 75 mg na dobg)

- leki obnizajace ci$nienie krwi lub stosowane w niewydolnosci serca (leki przeciwnadcisnieniowe,

glikozydy nasercowe)

- leki moczopedne (diuretyki, wtaczajac w to leki oszczedzajace potas)

- leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe, przeciwptytkowe)

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd, sulfinpirazon)

- inne NLPZ lub kortykosteroidy (np. celekoksyb, ibuprofen, diklofenak sodowy, prednizolon)

- mifepriston (lek stosowany w celu rozwigzania cigzy)

- antybiotyki chinolonowe (np. cyprofloksacyna)

- cyklosporyna lub takrolimus (leki hamujace uktad immunologiczny)

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu chorob autoimmunologicznych lub raka)
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- lit lub leki z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective
serotonin reuptake inhibitors — SSRI) (leki stosowane w leczeniu depresji)

- doustne leki przeciwcukrzycowe (stosowane w leczeniu cukrzycy)

- zydowudyna (lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV)

- flukonazol (lek przeciwgrzybiczy stosowany w wielu zakazeniach grzybiczych)

- leki zobojetniajace kwas zotadkowy (w leczeniu nadkwasnosci zotadka)

- acetazolamid (w leczeniu jaskry lub zatrzymywania ptynow)

Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru,
poniewaz moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia z zotadka lub jelita. Jednoczesne podawanie

z pokarmem moze opdzni¢ poczatek dzialania.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Doustne postacie (np. tabletki) flurbiprofenu moga powodowac dziatania niepozadane

u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko dotyczy leku Vocaflam smak
pomaranczowy bez cukru.

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. Nie nalezy
stosowac¢ leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Nie nalezy stosowac leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru w ciggu pierwszych 6 miesigcy
cigzy, chyba Ze jest to wyraznie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli leczenie jest konieczne w
tym okresie, nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke przez mozliwie najkrétszy czas.

Flurbiprofen nalezy do grupy lekéw, ktore moga wptywac na plodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu przyjmowania leku. Jest mato prawdopodobne, aby te pastylki wptywaly
na szanse zajscia w ciazeg, gdy sa przyjmowane sporadycznie, jednak nalezy powiedzie¢ lekarzowi
przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjentka ma trudnosci z zajSciem w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru nie powinien mie¢ wplywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia sg
mozliwymi dziataniami niepozadanymi po zastosowaniu NLPZ. W przypadku ich wystapienia, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwaé maszyn. Sennosc jest rowniez mozliwym dziataniem
niepozadanym i moze wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru zawiera izomalt (E953) i maltitol (E965)
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartosé
kaloryczna maltitolu i izomaltu wynosi 2,3 kcal/g.

Lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru zawiera substancje zapachowa z cytralem,
cytronellolem, geraniolem i linalolem, ktore moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru

Lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano
w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 pastylka co 3 do 6 godzin, w razie potrzeby.

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz 5 pastylek w ciggu 24 godzin.
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Nalezy przyjac 1 pastylke i powoli rozpusci¢ jg w jamie ustnej. Podczas rozpuszczania nalezy zawsze
przemieszczac pastylke w jamie ustne;j.

Stosowanie u dzieci
Te pastylki nie sg wskazane dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Te pastylki twarde przeznaczone sa wylacznie do krétkotrwalego stosowania. Nalezy stosowaé
najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow.

W przypadku zakazenia nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli objawy
(takie jak gorgczka i1 bol) utrzymuja si¢ lub nasilajg (patrz punkt 2). Jesli wystapi podraznienie jamy
ustnej, nalezy przerwac leczenie flurbiprofenem.

Nie nalezy stosowacé leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru przez okres dluzszy niz 3
dni. Jesli nie ma poprawy lub nastgpito pogorszenie, lub jesli pojawity si¢ nowe objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru
Niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta lub udac si¢ do najblizszego szpitala.
Objawy przedawkowania moga obejmowac: nudnos$ci lub wymioty, bole brzucha, rzadziej biegunke.
Mozliwe jest rOwniez wystapienie szumu w uszach, bolu gtowy i krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Pominiecie przyjecia Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE tego leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli
wystapig ponizsze objawy:

- Objawy reakc;ji alergicznych, takie jak astma, nieoczekiwany §wiszczacy oddech lub dusznosci,
swiad, katar, wysypka skorna, itp.

- Obrzek twarzy, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie
serca i spadek ci$nienia krwi prowadzacy do wstrzasu (moga one wystapi¢ nawet podczas
pierwszego zastosowania leku).

- Ciezkie reakcje skorne takie jak tuszczenie si¢, tworzenie pecherzy lub odwarstwianie skory.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw lub wystapiag jakiekolwiek objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic:

Bardzo czesto (mogg wystgpic czesciej niz u I na 10 osob)
- zapalenie blony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej)

Czesto (mogg wystqgpic rzadziej niz u 1 na 10 0sob)
- zawroty glowy, bol gtowy, uczucie mrowienia i swegdzenia skory (parestezje)
- podraznienie gardta
- owrzodzenia w jamie ustnej lub bol w jamie ustnej
- bol gardta



- dyskomfort lub nietypowe uczucie w jamie ustnej (np. uczucie pieczenia lub ciepta w jamie
ustnej, mrowienie, ktucia, itd.)

- nudnosci i biegunka

- b6l brzucha

Niezbyt czesto (mogg wystqpic rzadziej niz u 1 na 100 osob)

- ospatos¢ lub trudnosci w zasypianiu

- nasilenie astmy i skurcz oskrzeli, dusznos¢, swiszczacy oddech

- tworzenie pegcherzy w jamie ustnej i gardle, dretwienie gardta

- sucho$¢ w jamie ustnej

- bdl lub uczucie goraca, uczucie pieczenia w jamie ustnej, zmiana smaku, wzdecia, wiatry, zaparcia,
niestrawnos¢, wymioty

- zmniejszone czucie w gardle

- gorgczka, bol

- wysypka skorna, §wiad skory

Rzadko (mogq wystgpic rzadziej niz u I na 1 000 0sob)
- reakcja anafilaktyczna
- zottaczka 1 zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoplytkowosc), ktore jednak zwykle ustepuja po
odstawieniu leku

Bardzo rzadko (mogg wystqpic rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob)
- krwawienie z przewodu pokarmowego (czarne twarde stolce z bolem brzucha, ewentualnie krew
w stolcu lub wymioty krwig)
- obrzgk r6znych czgsci ciata (obrzek naczynioruchowy)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- niedokrwistos¢,
- opuchlizna (obrze¢k), wysokie ci$nienie krwi, niewydolno$¢ lub atak serca
- cigzkie postaci reakcji skornych takie jak zmiany pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona,
zespoét Lyella oraz toksyczna nekroliza naskorka

- zapalenie watroby
- b6l zatok

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301,

Fax: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

S. Jak przechowywac lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i folii blistra po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru
Substancja czynng leku jest flurbiprofen. Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

Pozostate sktadniki to: izomalt (E953), maltitol ciekty (E965), acesulfam potasowy (E950), makrogol
400, lewomentol, aromat soku pomaranczowego (zawiera triacetyng (E1518), §rodki aromatyzujace i
naturalne substancje aromatyczne, w tym cytral, cytronellol, geraniol i linalol).

Jak wyglada lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru i co zawiera opakowanie

Lek Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru, 8,75 mg, pastylki twarde, to biata do jasnozotte;j,
okragta, ptasko $cieta pastylka o smaku pomaranczowym, o grubosci od 7 do 8 mm i $rednicy od 18
do 19 mm.

Pastylki sa dostepne w biatych, nieprzezroczystych blistrach z PVC/PVDC/Aluminium
umieszczonych, w drukowanym pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowania: 8, 16 lub 24 pastylki twarde.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny

Mapaex Consumer Healthcare (Ireland) Private Limited
IDA Business Park, Green Road, Newbridge
KILDARE

W12 X902

Irlandia

Tel. +353 45 437 200

Importer

Infarmade S.L.

C/ Torre de los Herberos, 35
P.I. Carretera de la Isla

41703 Dos Hermanas, Sewilla
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Stowacja: Vocasept s pomaran¢ovou prichut'ou bez cukru 8,75 mg tvrdé pastilky
Polska: Vocaflam smak pomaranczowy bez cukru

Republika Czeska: Vocafen pomeran¢ bez cukru

Rumunia: Vocaflam Portocale farad zahar 8,75 mg pastile

Wegry: Vocafen cukormentes narancsizli 8,75 mg szopogato tabletta
Bulgaria: Vocasept Orange Sugar free 8,75 mg Lozenges

Estonia: Vocasept apelsin suhkruvaba

Lotwa: Vocafen ar apelsina garSu 8,75 mg sukajamas tabletes

Litwa: Effafen apelsiny skonio 8,75 mg kietosios pastilés
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