Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vocasept 8,75 mg sugtabletter
flurbiprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
din lakare eller apotekspersonal.
— Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
— Vand dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.
— Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
— Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vocasept ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Vocasept
Hur du tar Vocasept

Eventuella biverkningar

Hur Vocasept ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SUukrwpdE

1. Vad Vocasept &r och vad det anvands for

Vocasept innehaller flurbiprofen. Flurbiprofen tillhér en grupp lakemedel som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), som har smértstillande, febernedsattande och
antiinflammatoriska egenskaper.

Vocasept anvands for lokal kortvarig lindring av symtom vid halsont sasom émhet, smarta och
svullnad i halsen samt svarigheter att svélja hos vuxna och ungdomar fran 12 ars alder.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 3 dagar.

Flurbiprofen som finns i Vocasept kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vocasept

Ta inte Vocasept

- omdu ar allergisk mot flurbiprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- omdu nagon gang har fatt astma, ovéantad vasande andning eller andndd, rinnsnuva, svullnad
i ansiktet eller kliande utslag (nasselutslag) efter att ha tagit acetylsalicylsyra eller nagot
annat NSAID-preparat.

- om du for narvarande har eller ndgon gang har haft sar (tva eller flera episoder av magsar
eller tarmsar) eller blodning i magen eller tarmarna.

- om du har fatt blodning eller perforation (hal) i magtarmkanalen, allvarlig kolit
(inflammation i tarmen) eller blodsjukdomar efter att ha anvént ett annat NSAID-preparat.

- om du tar hoga doser acetylsalicylsyra eller ett annat NSAID-preparat (t.ex. celecoxib,
ibuprofen, diklofenaknatrium osv.).

- omdu ar i de sista 3 manaderna av graviditeten.

- om du har allvarlig hjart-, lever- eller njursvikt.



Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar VVocasept:
- om du nagonsin har haft astma eller har allergier.
- om du har halsfluss (tonsillit, inflammation i halsmandlarna) eller tror att du kan ha en
bakterieinfektion i halsen (eftersom du kan behdva antibiotika).
- omdu har en infektion — se rubriken ”Infektioner” nedan.
- om du har hogt blodtryck eller hjart-, lever- eller njurbesvar.
- om du har haft en stroke.
- om du tidigare har haft tarmsjukdomar (ulcerds kolit, Crohns sjukdom).
- om du har en kronisk autoimmun sjukdom (inklusive systemisk lupus erythematosus eller
blandad bindvévssjukdom).
- om du ar aldre, eftersom du léper hogre risk att fa de biverkningar som anges i denna
bipacksedel.
- omdu ar i de forsta 6 manaderna av graviditeten eller ammar.
- om du har huvudvdrk som orsakas av smartstillande medel (analgetikainducerad
huvudvérk).

Infektioner

Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) kan dolja tecken pa infektion, sasom feber
och smérta. Detta kan fordroja lamplig behandling av infektionen, vilket kan medfora 6kad risk for
komplikationer. Om du tar detta ldkemedel nar du har en infektion och infektionssymtomen kvarstar
eller forvarras ska du snarast kontakta lékare eller apotekspersonal.

Under tiden du anvander Vocasept

- Vid forsta tecken pa en hudreaktion (utslag, fjallning, blasbildning) eller andra tecken pa
allergisk reaktion ska du omedelbart sluta ta detta Iakemedel och kontakta lakare.

- Rapportera alla ovanliga buksymtom (sarskilt blddning) till din lakare.

- Omdu inte blir battre, blir samre eller far nya symtom ska du kontakta din lakare.

- Anvandning av lakemedel som innehaller flurbiprofen kan vara férenad med en liten okad
risk for att drabbas av hjértinfarkt (myokardinfarkt) eller stroke. Risken &r storre vid hoga
doser och langvarig behandling. Overskrid inte rekommenderad dos eller behandlingsliangd
(3 dagar).

Barn och ungdomar
Detta lakemedel &r inte avsett att anvandas av barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Vocasept
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Tala sarskilt om for dem om du tar:
- laga doser acetylsalicylsyra (upp till 75 mg per dag).
- ldkemedel mot hogt blodiryck eller hjartsvikt (blodtryckssédnkande lakemedel,
hjartglykosider).
- vétskedrivande lakemedel (diuretika, inklusive kaliumsparande Iakemedel).
- lakemedel som fortunnar blodet (antikoagulantia, trombocythdmmande Iakemedel).
- lakemedel mot gikt (probenecid, sulfinpyrazon).
- andra NSAID-preparat eller kortikosteroider (t.ex. celecoxib, ibuprofen, diklofenaknatrium
eller prednisolon).
- mifepriston (ett lakemedel som anvands for att avbryta en graviditet).
- kinolonantibiotika (t.ex. ciprofloxacin).
- ciklosporin eller takrolimus (lakemedel som hdmmar immunsystemet).
- fenytoin (l&kemedel for att behandla epilepsi).
- metotrexat (lakemedel for att behandla autoimmuna sjukdomar eller cancer).
- litium eller selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI-preparat) (lakemedel for att
behandla depression).
- perorala antidiabetika (lakemedel for att behandla diabetes).
- zidovudin (lakemedel for att behandla HIV).



Vocasept med mat, dryck och alkohol
Alkohol ska undvikas under behandling med Vocasept eftersom det kan dka risken for blodning i
mage eller tarm.

Graviditet, amning och fertilitet

Flurbiprofen i peroral form (dvs. som tas via munnen, t.ex. tabletter) kan orsaka skadliga effekter
hos det of6dda barnet. Det &r inte kdnt om samma risk foreligger med Vocasept.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Ta inte detta lakemedel under de sista
3 manaderna av graviditeten. Du ska inte anvanda detta lakemedel under de forsta 6 manaderna av
graviditeten savida det inte &r helt nodvandigt och ordinerat av ldkare. Om du behover anvanda
lakemedlet for behandling under denna period ska lagsta méjliga dos anvandas under kortast méjliga
tid.

Produkten tillhor en grupp lakemedel (NSAID) som kan ha negativa effekter pa fertiliteten hos
kvinnor. Denna effekt upphor nér lakemedlet inte langre tas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts gallande effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner. Yrsel och
synrubbningar ar dock moéjliga biverkningar nar man tar NSAID-preparat. Om du upplever sadana
biverkningar ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagra av innehallsamnena i Vocasept

Detta lakemedel innehaller isomalt och flytande maltitol. Om du inte tal vissa sockerarter bor du
kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel. Ldkemedlet kan ha en milt laxerande effekt.
Kalorivardet for maltitol och isomalt ar 2,3 kcal/g.

Detta lakemedel innehaller smakamnen med citral, citronellol, geraniol, limonen och linalool som kan
orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Vocasept

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r: Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder:

1 sugtablett var 3:e till 6:e timme vid behov.

Ta inte fler &n 5 sugtabletter per 24 timmar.
Ta 1 sugtablett och lat den langsamt l6sas upp i munnen. Flytta hela tiden runt sugtabletten i munnen
medan den l6ses upp.

Anvéandning for barn
Detta lakemedel &r inte avsett att anvandas av barn under 12 ar.

Dessa sugtabletter ar endast avsedda for kortvarig behandling. Légsta effektiva dos ska
anvandas under kortast mgjliga tid som behdvs for att lindra symtomen. Om du har en infektion ska
du snarast kontakta lakare eller apotekspersonal om symtomen (sasom feber och smarta) kvarstar
eller forvarras (se avsnitt 2). Om irritation i munnen uppstar ska behandlingen med flurbiprofen
avbrytas.

Ta inte Vocasept i mer an 3 dagar savida inte lakare har ordinerat det. Om du inte blir béttre, blir
samre eller far nya symtom ska du kontakta lakare.



Om du har tagit for stor mangd av Vocasept

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende eller krakningar, magont eller, i mer
sallsynta fall, diarré. Ringningar i éronen, huvudvérk och blédning i magtarmkanalen ar ocksa
mdojliga symtom.

Om du har gléomt att ta Vocasept
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

SLUTA TA detta lakemedel och kontakta omedelbart lakare om du far eller upplever nagot av
foljande:

- Tecken pa en allergisk reaktion, t.ex. astma, ovantad vasande andning eller andndd, klada,
rinnsnuva, hudutslag osv.

- Swullnad i ansikte, tunga eller hals som orsakar andningssvarigheter, hjartklappning och
blodtrycksfall som leder till chock (detta kan intraffa &ven nér lakemedlet anvéands for forsta
gangen).

- Allvarliga hudreaktioner som fjallning, blasbildning eller flagnande hud.

Prata med lakare eller apotekspersonal om du far nagon av de biverkningar som anges nedan, eller
nagon annan biverkning som inte namns har.

Ytterligare biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
— yrsel, huvudvark
— halsirritation
— munsar eller smarta i munnen
— halsont
— obehag eller ovanlig kénsla i munnen (t.ex. varm kénsla, sveda, stickningar, krypningar osv.)
— illamaende och diarré
— stickande och kliande kénsla i huden

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
— dasighet eller svarigheter att somna
— forvérrad astma, vasande andning, andnéd
—  blasor i munnen eller halsen, domningar i halsen
— muntorrhet
— sveda i munnen, férandrad smak
—  uppblast mage, buksmarta, gaser, forstoppning, matsmaltningsbesvar, krakningar
— nedsatt kansel i halsen
— feber, smarta
— hudutslag, kliande hud

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
— anafylaktisk reaktion

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)



— anemi, trombocytopeni (lagt antal blodplattar som kan ge upphov till blamarken och
blédningar)

—  svullnad (6dem), hogt blodtryck, hjartsvikt eller hjértinfarkt

— allvarliga hudreaktioner, t.ex. bulldsa reaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys

—  hepatit (inflammation i levern)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vocasept ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Det finns inga sérskilda forvaringsanvisningar for detta lakemedel.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r flurbiprofen. Varje sugtablett innehaller 8,75 mg flurbiprofen.

Ovriga innehallsamnen &r:

Isomalt (E953)

Flytande maltitol

Acesulfamkalium (E950)

Makrogol

Levomentol

Honungssmakamne (innehaller etylfenylacetat, fenyletylacetat, citronellol, aldehyd C-16 och
propylenglykol (E1520))

Citronsmakamne (innehaller citral, citronellol, geraniol, limonen och linalool)

Detta ldkemedel kan innehdlla sparmangder av lattflytande paraffin som anvands som
processhjalpmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vocasept &r en rund, platt, vit till blekgul sugtablett med fasad kant med honungs- och citronsmak.
Sugtabletten har en tjocklek pa 7 till 8 mm och en diameter pa 18 till 19 mm.

Sugtabletterna  tillhandahalls i blisterforpackningar av PVC/PVDC/aluminium.
Forpackningsstorlekar: 8 och 16 sugtabletter.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

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

Kildare

W12 X902

Irland

Tillverkare

Infarmade S.L.

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

41703 Sevilla

Spanien

Detta ldakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande
namn:

Finland: Flurbiprofen Mapaex 8,75 mg imeskelytabletti/sugtablett

Tyskland: Flubiprofen Mapaex Honig-Zitrone 8,75 mg Lutschtabletten

Bulgarien: Boxkacent Honey and Lemon 6e3 3axap 8,75 mg taGneTtku 3a cmydene/Vocasept
Honey and Lemon sugar free 8.75 mg lozenges

Portugal: Vocasept Intensive

Lettland: Vocafen ar medus un citrona garSu 8,75 mg stikajamas tabletes

Litauen: Effafen medaus ir citriny skonio 8,75 mg kietosios pastilés.

Estland: Vocasept mesi ja sidrun suhkruvaba

Osterrike: Vocasept 8,75 mg Lutschtabletten

Belgien: Vocafen 8,75 mg zuigtabletten/pastilles

Luxemburg:  Vocasept Intensive

Danmark: Vocafen

Sverige: Vocasept

Norge: Vocafen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-12
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