Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Voxifen Intensive, 8,75 mg, pastylki twarde, o0 smaku miodowo-mietowym
Flurbiprofenum

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 wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic 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 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Voxifen Intensive i w jakim celu si¢ go stosuje

Voxifen Intensive zawiera flurbiprofen. Flurbiprofen nalezy do grupy lekow okreslanych jako
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ktore maja wlasciwosci przeciwbolowe i przeciwzapalne
w leczeniu bolu gardta. Leki te dziataja poprzez zmiang odpowiedzi organizmu na bdl, obrzek

1 wysoka temperature.

Lek Voxifen Intensive jest przeznaczony do krotkotrwatego tagodzenia objawow stanu zapalnego
gardta, takich jak podraznienie, bol 1 obrzek gardta i trudnosci w przetykaniu u dorostych i mlodziezy
w wieku powyzej 12 lat.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Voxifen Intensive

Kiedy nie stosowa¢ leku Voxifen Intensive

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

- jesli u pacjenta po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystepowata kiedykolwiek w przesztosci astma,
niespodziewane odglosy podczas oddychania lub trudnosci w oddychaniu, wydzielina z nosa,
obrzek twarzy lub wysypka skorna ze §wigdem (pokrzywka),

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat wrzod w zotadku lub jelitach (dwa lub wigcej
epizodow wrzodow zotadka lub dwunastnicy),

- jesli u pacjenta wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego, cigzkie zapalenie



jelita grubego lub choroby krwi zwiazane z wezesniejszym leczeniem niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi,

- jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata cigzka niewydolnos¢ serca, watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Voxifen Intensive nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat astme lub choruje z powodu alergii;

- jesli pacjent ma zapalenie migdatkow (obrzek migdatkow) lub podejrzewa, ze moze mie¢
zakazenie bakteryjne gardta (moze by¢ konieczny antybiotyk);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia sercowo-naczyniowe, zaburzenia czynno$ci watroby lub
nerek;

- jesli pacjent przebyt udar;

- jesli u pacjenta wystepowala w przesztosci choroba jelit (wrzodziejace zapalenie okrgznicy,
choroba Le$niowskiego-Crohna);

- jesli pacjent ma nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi);

- jesli pacjent choruje na przewlekla chorobe autoimmunologiczng (w tym toczen rumieniowaty
uktadowy lub mieszang chorobe tkanki tacznej);

- jesli pacjent jest w podesztym wieku (moze by¢ bardziej podatny na wystapienie dzialan
niepozadanych wymienionych w ulotce);

- jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub karmi piersia;

- jesli u pacjenta wystepuja bole glowy wywotane lekami przeciwbolowymi;

- jesli u pacjenta wystapi zakazenie — patrz podpunkt ,,Zakazenia” ponizej.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej lekow z grupy NLPZ lub
kortykosteroidow (takich jak celekoksyb, ibuprofen, diklofenak sodowy lub prednizolon), poniewaz
moze to zwigkszac ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, w szczegodlnosci ze strony przewodu
pokarmowego, takich jak wrzody i krwawienia (patrz ponizej punkt ,,Lek Voxifen Intensive a inne
leki”).

Podczas stosowania leku Voxifen Intensive

- Przy pierwszych objawach jakichkolwiek reakcji skornych (wysypka, tuszczenie) lub
wystgpieniu innych objawow reakcji alergicznej, nalezy przerwac stosowanie leku
i niezwtocznie skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

- Nalezy zgtasza¢ lekarzowi wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczegolnie krwawienie).
Jesli nie nastapi poprawa, pacjent poczuje si¢ gorzej lub pojawig si¢ nowe objawy, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Leki zawierajace flurbiprofen mogg nieznacznie zwigkszac¢ ryzyko ataku serca (zawal mig$nia
sercowego) lub udaru. Wszelkie ryzyko jest bardziej prawdopodobne przy stosowaniu
wigkszych dawek lub przy dlugotrwatym leczeniu. Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki ani
czasu trwania leczenia (3 dni).

Dzieci i mlodziez
Leku nie stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.

Lek Voxifen Intensive a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé, roéwniez o lekach wydawanych

bez recepty. W szczeg6lnosci nalezy powiadomic lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

- kwas acetylosalicylowy [z wyjatkiem matych dawek (do 75 mg na dobg¢) zaleconych przez
lekarza]

- leki obnizajace cis$nienie tetnicze krwi lub stosowane w niewydolnos$ci serca (leki
przeciwnadci$nieniowe, glikozydy nasercowe)

- leki moczopedne (w tym 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)
(patrz powyzej ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”)

- mifepryston (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 chor6éb autoimmunologicznych lub nowotworow)

- 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 wirusem HIV).

Voxifen Intensive z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Voxifen Intensive nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to
zwiekszac ryzyko krwawienia w obrgbie zotadka lub jelit.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Postacie doustne (np. tabletki) flurbiprofenu moga powodowa¢ dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Voxifen Intensive.

Nie nalezy stosowac tego leku w ostatnim trymestrze ciazy.
Jesli pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub karmi piersig, powinna skonsultowac si¢
z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Flurbiprofen nalezy do grupy lekéw, ktore moga zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne po zaprzestaniu stosowania tego leku. Jest mato prawdopodobne, aby sporadyczne
stosowanie tych pastylek wplynelo na szanse zajscia w cigze; jednak nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed zastosowaniem tego leku, jesli pacjentka ma problemy z zajSciem w ciazg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku Voxifen Intensive na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn, jednak po zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moga wystapi¢ dziatania
niepozadane takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. W przypadku ich wystapienia nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Zakazenia

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga maskowac objawy zakazenia, takie jak goraczka i
bol. Moze to opdzni¢ odpowiednie leczenie zakazen, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
powiktan. Jesli pacjent przyjmuje ten lek podczas trwajacego zakazenia i jego objawy utrzymuja si¢
lub nasilaja, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Voxifen Intensive zawiera izomalt i maltitol
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Voxifen Intensive
Lek Voxifen Intensive nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta

lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

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

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 5 pastylek w ciagu 24 godzin.

Sposéb podawania

Do stosowania w jamie ustnej.

Pastylke nalezy powoli rozpuszcza¢ w ustach, nie potykac i nie zu¢ pastylki.
Podczas rozpuszczania nalezy zawsze przemieszczaé pastylke w jamie ustne;.

Stosowanie u dzieci
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Te pastylki przeznaczone sg wylacznie do krétkotrwalego stosowania. Nalezy stosowac
najmniejsza skuteczna dawke przez najkrotszy okres niezbedny do ztagodzenia objawow. W
przypadku wystapienia podraznien w jamie ustnej nalezy przerwac stosowanie flurbiprofenu.

Jesli u pacjenta wystegpuje zakazenie, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,
jesli objawy (takie jak goraczka i bol) utrzymuja si¢ lub nasilaja (patrz punkt 2).

Nie nalezy stosowac leku Voxifen Intensive przez okres dluzszy niz 3 dni. Jesli nie nastapi
poprawa, pacjent poczuje si¢ gorzej lub pojawia si¢ nowe objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Voxifen Intensive

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania mogg obejmowac:
nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub rzadziej biegunke. Moze rowniez wystapi¢ dzwonienie

w uszach, bol gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$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 skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli

wystapig ponizsze objawy:

- objawy reakcji alergicznych, takie jak astma, niewyjasniony $wiszczacy oddech Iub
dusznos¢, $wiad, zapalenie btony §luzowej nosa, wysypki skorne, itp.;

- obrzek twarzy, jezyka lub gardta powodujacy trudnosci w oddychaniu, przyspieszone bicie
serca i spadek cisnienia krwi prowadzacy do wstrzasu (moga wystapi¢ nawet przy pierwszym
zastosowaniu leku);

- cigzkie reakcje skorne takie jak tuszczenie si¢, powstawanie pecherzy lub odwarstwianie skory.

Jesli wystapig jakiekolwiek z ponizszych objawow lub objawy niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystgpic:
Czesto (moga wystagpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- zawroty gtowy, bol glowy
- podraznienie gardta



- owrzodzenia jamy ustnej lub bol w jamie ustne;j

- bol gardta

- dyskomfort lub nietypowe odczucia w jamie ustnej (uczucie ciepta, pieczenia, mrowienia,
ktucia itp.)

- nudno$ci i biegunka

- uczucie mrowienia i swedzenia skory.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

- sennos¢

- uczucie sennosci lub trudno$ci w zasypianiu

- zaostrzenie astmy, §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu
- tworzenie pecherzy w jamie ustnej i gardle, dretwienie gardta
- sucho$¢ w jamie ustne;j

- uczucie pieczenia w ustach, zaburzenia smaku, wzdecia

- bol brzucha, wiatry, zaparcia, niestrawnos¢, wymioty

- zmniejszenie czucia w gardle

- goraczka, bol

- wysypki skorne, §wiad skory.

Rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
- reakcja anafilaktyczna.

Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- niedokrwisto$¢, trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi, co moze powodowaé powstawanie
siniakow 1 krwawienia)

- obrzek, wysokie ci$nienie krwi, niewydolno$¢ serca lub atak serca

- cigzkie postaci reakcji skornych, takie jak zmiany pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, zespot Lyella i toksyczna nekroliza naskorka

- zapalenie watroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Voxifen Intensive
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Voxifen Intensive
Substancja czynng leku jest flurbiprofen. Jedna pastylka twarda zawiera 8,75 mg flurbiprofenu.

Pozostate sktadniki to:

Izomalt

Maltitol ciekty

Acesulfam potasowy (E 950)
Makrogol 300

Potasu wodorotlenek
Aromat miodowy

Olejek eteryczny migtowy
Lewomentol

Jak wyglada lek Voxifen Intensive i co zawiera opakowanie
Lek Voxifen Intensive, 8,75 mg, pastylki twarde, to okraglte, pomaranczowe pastylki, o §rednicy
19+£1 mm, o smaku miodowo-mi¢towym.

Pastylki dostgpne sa w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

Wielkos$¢ opakowania: 8, 12, 16, 20 Iub 24 pastylki twarde.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fortis Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

tel.: +48 32 726 66 67

Wytworca

Lozy’s Pharmaceuticals S.L.
Campus Empresarial Lekaroz No 1
31795 Lecaroz

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Hiszpania: Tantufen 8,75mg pastillas para chupar sabor miel y menta

Portugalia: Tantumflam mel e hortela-pimenta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.02.2026



