Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/05515-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Vocasept 8,75 mg tvrdé pastilky
flurbiprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

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

- Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vocasept a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vocasept
Ako pouzivat’ Vocasept

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vocasept

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

1. Co je Vocasept a na &o sa pouZiva

Vocasept obsahuje flurbiprofén. Flurbiprofén patri do skupiny lieckov nazyvanych nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID), ktoré maju analgetické, antipyretické a protizapalové vlastnosti.

Vocasept sa pouziva na kratkodobu ul'avu od priznakov bolesti hrdla, ako je bolest’, citlivost’ a opuch
a pri tazkostiach s prehltanim u dospelych a dospievajicich vo veku od 12 rokov.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete \Vocasept

Nepouzivajte VVocasept

- ak ste alergicky na flurbiprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste mali astmu, neoCakavané zvuky pocas dychania alebo tazkosti s dychanim, vytok z nosa,
opuch tvare alebo kozné vyrazky so svrbenim (zihl'avka) po uziti kyseliny acetylsalicylovej
alebo iného NSAID.

- ak mate alebo ste mali vred (dve alebo viac prihod Zalido¢nych vredov alebo dvanastnikovych
vredov) v zaludku alebo ¢revach.

- ak ste mali krvacanie alebo perforaciu (prederavenie) zaludo¢no-¢revného traktu, zdvaznu
kolitidu (zapalové ochorenie ¢reva) alebo poruchy krvi po uziti iného NSAID.

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

- ak mate alebo ste mali zavazné zlyhavanie srdca, pecene alebo obliciek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Vocasept, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak ste niekedy mali astmu alebo alergie.

- ak mate zapal mandli (opuch mandli), alebo si myslite, ze by ste mohli mat’ v hrdle bakterialnu
infekciu (pretoZe mozete potrebovat’ antibiotika).
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- ak mate srdcovo-cievne problémy, problémy s pecefiou alebo obli¢kami.

- ak ste mali cievnu mozgovu prihodu.

- ak ste niekedy v minulosti mali ochorenie ¢riev (ulcer6zna kolitida, Crohnova choroba).

- ak mate vysoky krvny tlak.

- ak mate chronické autoimunitné ochorenie (patri sem systémovy lupus erythematosus alebo
zmieSané ochorenie spojivového tkaniva).

- ak ste star$i, pretoze mate vacsiu pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich u¢inkov uvedenych v
tejto pisomnej informacii.

- ak ste v prvych 6 mesiacoch tehotenstva alebo dojcite.

- ak uzivate lieky proti bolestiam hlavy (analgetika) dlhsi ¢as, ked’ze ich to moze zhorsit.

- ak mate infekciu — pozrite si ¢ast’ ,,Infekcie® nizSie.

Pocas pouzivania Vocasept

- pri prvom prejave koznej reakcie (vyrazka, odlupovanie koze) alebo inych prejavov alergicke;j
reakcie prestante pouzivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte lekara.

- informujte svojho lekara o vSetkych nezvycajnych zaliido¢no-Crevnych priznakoch (najmi o
krvacani). Ak sa vas stav nezlepsi, ak sa zhorsi, alebo ak sa objavia nové priznaky, porad’te sa
0 svojim lekarom.

- uzivanie liekov obsahujtcich flurbiprofen méze byt spojené s miernym zvysenim rizika
srdcového zachvatu (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody. Kazdé riziko je
pravdepodobnejsie pri vysokych davkach a pocas dlhého obdobia liecby. Neprekracujte
odporucanti davku ani dizku liegby (5 dni).

Infekcie

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mézu maskovat’ priznaky infekcii, ako su horucka a bolest’.
Modze to oddialit’ potrebnu liecbu infekcie, co moze viest’ k zvySenému riziku komplikacii. Ak
pouzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie pretrvavaju alebo sa zhorSuju, bezodkladne sa
porad’te s lekdrom alebo lekarnikom.

Pouzitie u deti
Nepodavajte tento liek detom vo veku do 12 rokov.

Iné lieky a VVocasept
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Osobitne ich
informujte, ak uzivate:

- nizke davky kyseliny acetylsalicylovej (az do 75 mg denne)

- lieky na vysoky krvny tlak alebo zlyhavanie srdca (antihypertenziva, srdcové glykozidy)

- tablety ovplyviiujice obsah vody v tele (lieky na odvodnenie vratane draslik Setriacich liekov)

- lieky na riedenie krvi (antikoagulancia, antiagregancia)

- lieky na liecbu dny (probenecid, sulfinpyrazon)

- ostatné NSAID alebo kortikosteroidy (ako je napriklad celekoxib, ibuprofen, diklofenak sodny

alebo prednizolon)

- mifepriston (liek na ukoncenie tehotenstva)

- chinolénové antibiotika (napriklad ciprofloxacin)

- cyklosporin alebo takrolimus (lieky pouzivané na potlacenie imunitného systému)

- fenytoin (na liecbu epilepsie)

- metotrexat (na liecbu autoimunitnych ochoreni alebo nadorovych ochoreni)

- litium alebo selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (lieky proti depresii)

- peroralne (Ustami uzivané) antidiabetika (na liecbu cukrovky)

- zidovudin (na liecbu infekcie HIV)

- flukonazol (antimykotikum pouzivané na viaceré plesnové infekcie).

Vocasept a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Vocaseptom je potrebné sa vyhybat” alkoholu, pretoze moze zvysit riziko zalido¢ného
alebo ¢revného krvacania.
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Tehotenstvo dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze by ste mohli byt’ tehotna, alebo planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom skor, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Nepouzivajte Vocasept, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoZze by mohol poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Mdze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietata. M6ze ovplyvnit’ vas sklon a sklon vasho dietat’a ku krvacaniu a
spdsobit’, ze pdrod bude neskorsi alebo dlhsi, ako sa o¢akavalo. Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva
by ste nemali pouzivat’ Vocasept, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné a pokial’ vam to neodporuci
vas lekdr. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo pocas pokusu o otehotnenie, mala by sa

20. tyzdna tehotenstva, moZze spdsobit’ u vasho nenarodeného dietat’a problémy s oblickami, ktoré
mozu viest k nizkej hladine plodovej vody, ktora obklopuje diet’a (oligohydramnion) alebo k zaZeniu
cievy (ductus arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu dlhsiu ako niekolko dni, vas lekar vam
moze odporucit’ dalSie sledovanie.

Vocasept sa neodporuca pouzivat’ u dojciacich matiek.

Flurbiprofén patri do skupiny liekov, ktoré moézu mat’ vplyv na plodnost’ Zien. Tento G¢inok po
ukonceni pouzivania lieku pominie. Je nepravdepodobné, ze by tieto tvrdé pastilky ovplyvnili Sance na
otehotnenie, ak sa pouZzivaju prileZitostne, napriek tomu vSak povedzte svojmu lekarovi pred
pouzivanim tohto lieku, ak mate problémy s otehotnenim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je zname, ze by Vocasept ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Zavrat a
zrakové poruchy s vsak moznymi vedl'ajsimi uc¢inkami po pouziti NSAID. Ak sa vyskytni, neved'te
vozidlo ani neobsluhujte stroje. Moznym vedl'ajsim u¢inkom je aj ospanlivost’, ktora by mohla
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla.

Vocasept obsahuje sacharézu a glukézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

Vocasept obsahuje vonné latky s citralom, citronelolom, geraniolom, limonénom a linalolom, ktoré
mozu sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Vocasept

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 nie¢im isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je: dospeli a dospievajtci vo veku od 12 rokov:

1 tvrda pastilka kazdych 3-6 hodin podl'a potreby.

Nepouzivajte viac ako 5 tvrdych pastiliek v priebehu 24 hodin.

Vezmite 1 tvrda pastilku a pomaly ju nechajte rozpustit’ v ustach. Pocas rozpustania ju stale
presuvajte v ustach.

Pouzitie u deti
Nepodavajte tieto tvrdé pastilky detom do 12 rokov.

cvve

pocas €o najkratSej doby potrebnej na zmiernenie priznakov. Ak mate infekciu, ak priznaky (ako su
horucka a bolest) pretrvavaji alebo sa zhor$uju, bezodkladne sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom
(pozri ¢ast’ 2). Ak dojde k podrazdeniu ust, lie¢bu flurbiprofénom je potrebné ukoncit’.

Nepouzivajte Vocasept dlhsie ako 5 dni, ak vam lekar neodporuci inak. Ak sa vas zdravotny stav
nezlepsi, ak sa zhorsi, alebo ak sa objavia nové priznaky, porad'te sa s lekarom alebo lekarnikom.
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Ak pouzijete viac VVocaseptu, ako mate:

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom, alebo ihned’ chod’te do najblizSej nemocnice. Priznaky
predavkovania mo6zu zahfnat: nevolnost’ alebo vracanie, bolesti zZaludka alebo zriedkavejsie hnacku.
Moze sa objavit’ i zvonenie v usiach, bolest’ hlavy a krvacanie do traviaceho traktu.

Ak mate d’alSie otdzky tykajice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

PRESTANTE POUZIVAT tento lick a obrat'te sa okamzZite na lekéra, ak sa u vas vyskytnu:
- prejav alergickej reakcie, ako je astma, necakany sipot alebo dychavi¢nost, svrbenie, vytok z
nosa, kozné vyrazky, atd’.
- opuch tvare, jazyka alebo hrdla spdsobujtici tazkosti s dychanim, buSenie srdca a pokles krvného
tlaku vedtci k Soku (toto méze nastat’ aj pri prvom uziti lieku).
- zavazné kozné reakcie, ako pluzgiere alebo odlupovanie koze.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak mate niektory z nasledujucich ucinkov alebo iny
eSte neopisany ucinok:

DalSie vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu objavit’:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
- stomatitida

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
- zavrat, bolest’ hlavy, pichanie a svrbenie koze (parastézia)
- podrazdenie v hrdle
- vredy v ustach alebo bolest’ v tistach
- bolest hrdla
- neprijemné pocity alebo nezvycajné pocity v ustach (napr. teplo, palenie, brnenie, pichanie
atd’.)
- nevolnost’ a hnacka

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- ospanlivost’
- pocit ospanlivosti alebo t'azkosti so zaspavanim
- zhorSenie astmy a ziZenie priedusiek (bronchospazmus), dychavi¢nost’, sipot
- pluzgiere v Gstach alebo v hrdle, pocit necitlivosti v hrdle
- sucho v ustach
- bolest alebo pocit horac¢avy, palenia v ustach alebo Gstnej dutine (glosodynia), zmenené
vnimanie chuti, nadivanie zaludka, bolest’ brucha, vetry, zdpcha, poruchy travenia, vracanie
- zniZena citlivost’ hrdla
- horacka, bolest’
- kozna vyrazka alebo svrbenie koze

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
- anafylakticka reakcia.
- 7ltacka

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
- krvacanie do traviaceho traktu;
- angioedém
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

- malokrvnost’, trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek v krvi, ktory mdze spdsobit’
tvorbu modrin a krvacanie), opuch (edém), vysoky krvny tlak, zlyhavanie srdca alebo srdcovy
infarkt

- zavazné formy koznych reakcii, ako st bulézne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, Lyellovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy

- hepatitida (z&pal peCene)

- bolest prinosovych dutin

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vocasept
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Vocasept po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistrovej folii po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vocasept obsahuje

Liecivo je flurbiprofén. Jedna tvrda pastilka obsahuje 8,75 mg flurbiprofénu.

Dalsie zlozky su: sacharéza, roztok glukoézy, makrogol 400, levomentol, medova prichut’ (obsahuje
citronelol), citronova prichut’ (obsahuje citral, citronelol, geraniol, limonén a linalool).

AKko vyzera Vocasept a obsah balenia

Vocasept 8,75 mg tvrdé pastilky st dostupné ako biele az bledozlté, okruhle, ploché tvrdé pastilky so
skosenymi hranami s medovo-citronovou prichut’ou, s hribkou 7,0 az 8,0 mm a priemerom 18,0 az
19,00 mm. Tvrdé pastilky su dostupné v PVC-PVDC hlinikovych blistroch.

Velkost balenia: 16 alebo 24 tvrdych pastiliek.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

MAPAEX CONSUMER HEALTHCARE (IRELAND) PRIVATE LIMITED
IDA Business Park, Green Road, Newbridge

Kildare

W12 X902

frsko

Vyrobca:

Infarmade S.L.

Calle De La Torre De Los Herberos 35
Poligono Industrial Carretera De La Isla
Dos Hermanas

41703 Sevilla


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Spanielsko

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

Pol'sko: Vocaflam 8,75 mg, pastylki twarde

Slovensko: Vocasept 8,75 mg tvrdé pastilky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.



