



Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Effafen medaus ir citrinų skonio 8,75 mg kietosios pastilės
flurbiprofenas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. 
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jei per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Effafen medaus ir citrinų skonio ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Effafen medaus ir citrinų skonio 
3. Kaip vartoti Effafen medaus ir citrinų skonio 
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Effafen medaus ir citrinų skonio 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra  Effafen medaus ir citrinų skonio ir kam jis vartojamas

Effafen medaus ir citrinų skonio sudėtyje yra flurbiprofeno. Flurbiprofenas priklauso vaistų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), grupei, pasižyminčiai skausmą malšinančiomis, karščiavimą mažinančiomis ir priešuždegiminėmis savybėmis.

Effafen medaus ir citrinų skonio yra skirtas vietiniam trumpalaikiam suaugusiųjų ir vyresnių kaip 12 metų paauglių gerklės skausmo simptomų, tokių kaip skausmas, patinimas ir sunkumas ryti, malšinimui.

Jei per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2. Kas žinotina prieš vartojant  Effafen medaus ir citrinų skonio 

Effafen medaus ir citrinų skonio vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija flurbiprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums kada nors pavartojus acetilsalicilo rūgšties arba bet kurio kito NVNU pasireiškė astma, netikėtas švokštimas ar dusulys, sloga, veido patinimas arba niežtintis išbėrimas (dilgėlinė);
· jeigu šiuo metu turite arba kada nors turėjote opą (du ar daugiau skrandžio opos arba žarnyno opos epizodų) arba kraujavimą iš skrandžio ar žarnyno;
· jeigu pavartojus kito NVNU Jums buvo kraujavimas iš virškinimo trakto arba jo perforacija, sunkus kolitas (žarnyno uždegimas) arba kraujo sutrikimų;
· jeigu vartojate dideles acetilsalicilo rūgšties dozes arba kitą NVNU vaistą (pvz., celekoksibą, ibuprofeną, diklofenako natrio druską ir kt.).
· jeigu esate paskutiniame nėštumo trimestre;
· jeigu Jums yra arba buvo sunkus širdies, kepenų ar inkstų nepakankamumas. 


Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Effafen medaus ir citrinų skonio:
· jeigu Jums kada nors buvo astma arba yra alergija;
· jeigu Jums yra tonzilitas (tonzilių patinimas) arba manote, kad Jums gali būti gerklės bakterinė infekcija (nes gali prireikti antibiotikų);
· jeigu jums yra infekcija – žr. toliau esantį skyrių „Infekcijos“.
· jeigu Jums yra padidėjęs kraujospūdis, širdies ir kraujagyslių, kepenų ar inkstų problemų;
· jeigu esate sirgę žarnyno ligomis (opiniu kolitu, Krono liga);
· jeigu Jūs turite aukštą kraujospūdį arba yra širdies nepakankamumas;
· jeigu sergate lėtine autoimunine liga (įskaitant sisteminę raudonąją vilkligę ar mišrią jungiamojo audinio ligą);
· jeigu esate senyvo amžiaus, nes Jums gali dažniau pasireikšti šiame lapelyje išvardytas šalutinis poveikis;
· jeigu esate pirmuosius 6 mėnesius nėščia arba žindote kūdikį;
· jeigu jums pasireiškė analgetikų sukeltas galvos skausmas;

Infekcijos
NVNU gali slėpti infekcijos požymius, pavyzdžiui, karščiavimą ir skausmą. Dėl to gali vėluoti tinkamas infekcijos gydymas, o tai gali padidinti komplikacijų riziką. Jeigu vartojate šio vaisto infekcijos metu ir infekcijos simptomai išlieka arba pasunkėja, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


Vartojant Effafen medaus ir citrinų skonio
· Atsiradus pirmiesiems odos reakcijos požymiams (bėrimas, pleiskanojimas (lupimąsis)) arba kitiems alerginės reakcijos požymiams, nutraukite šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
· Apie bet kokius neįprastus pilvo simptomus (ypač kraujavimą) praneškite gydytojui. Jeigu Jums nepagerėjo, pablogėjo ar atsirado naujų simptomų, kreipkitės į gydytoją.
· Vaistų, kurių sudėtyje yra flurbiprofeno, vartojimas gali būti susijęs su nedideliu širdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizikos padidėjimu. Bet kokia rizika yra labiau tikėtina vartojant dideles dozes ir ilgą laiką. Neviršykite rekomenduojamos dozės ar gydymo trukmės (3 dienų).


Vaikams 
Šis vaistas nėra skirtas jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Effafen medaus ir citrinų skonio 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Ypač informuokite juos, jei vartojate:
· mažas acetilsalicilo rūgšties dozes (iki 75 mg per parą);
· vaistus nuo aukšto kraujospūdžio ar širdies nepakankamumo (antihipertenzinius vaistus, širdies glikozidus);
· šlapimo išsiskyrimą skatinančias tabletes (diuretikus, įskaitant kalį sulaikančius vaistus);
· kraują skystinančius vaistus (antikoaguliantus, trombocitų agregaciją slopinančius vaistus);
· vaistus nuo podagros (probenecidą, sulfinpirazoną);
· kitus NVNU ar kortikosteroidus (pvz., celekoksibą, ibuprofeną, diklofenako natrio druską ar prednizoloną);
· mifepristoną (vaistą, vartojamą nėštumui nutraukti);
· chinolonų klasės antibiotikus (pvz., ciprofloksaciną);
· ciklosporiną ar takrolimuzą (vaistus, vartojamus imuninei sistemai slopinti);
· fenitoiną (vaistą epilepsijai gydyti);
· metotreksatą (vaistą autoimuninėms ligoms ar vėžiui gydyti);
· ličio preparatus ar selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (vaistus nuo depresijos);
· geriamuosius vaistus nuo diabeto (cukriniam diabetui gydyti);
· zidovudiną (ŽIV infekcijai gydyti);

Effafen medaus ir citrinų skonio vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Gydymo Effafen medaus ir citrinų skonio metu reikia vengti alkoholio vartojimo, nes jis gali padidinti kraujavimo iš skrandžio ar žarnyno riziką. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Geriamosios flurbiprofeno formos (pvz., tabletės) gali sukelti neigiamą poveikį Jūsų negimusiam vaikui. Nežinoma, ar ta pati rizika taikytina ir vietiniam Effafen medaus ir citrinų skonio vartojimui.
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nevartokite Effafen medaus ir citrinų skonio, jeigu esate nėščia paskutinį nėštumo trimestrą.
Nevartokite Effafen medaus ir citrinų skonio per pirmuosius 6 nėštumo mėnesius, nebent yra neabejotinai būtina ir tik gydytojui leidus. Jei gydymas yra būtinas, naudokite mažiausią dozę trumpiausią įmanomą laiką.

Vaistinis preparatas priklauso vaistų grupei (NVNU), kuri gali sutrikdyti moterų vaisingumą. Nutraukus vaisto vartojimą, šis poveikis yra grįžtamas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Effafen medaus ir citrinų skonio neturėtų paveikti gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tačiau svaigulys ir regos sutrikimai yra galimi NVNU vartojimo šalutinio poveikio reiškiniai. Jei jie pasireiškė, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. 

Svarbi informacija apie kai kurias Effafen medaus ir citrinų skonio sudedamąsias dalis 
Šio vaisto sudėtyje yra izomalto ir skystojo maltitolio. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Gali truputį laisvinti vidurius. 1 g maltitolio ir izomalto energinė vertė – 2,3 kcal.

Šio vaisto aromatinių medžiagų sudėtyje yra citralio, citronelolio, geraniolio, limoneno ir linalolio, kurie gali sukelti alerginių reakcijų.


3. Kaip vartoti Effafen medaus ir citrinų skonio

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų nurodyta toliau.
1 kietoji pastilė kas 3–6 valandas pagal poreikį.
Nevartokite daugiau kaip 5 kietųjų pastilių per 24 valandas. 
Paimkite 1 kietąją pastilę ir lėtai ištirpinkite burnoje. Visada judinkite pastilę burnoje, kol ji tirpsta.

Vartojimas vaikams
Šios pastilės nėra skirtos jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Šios kietosios pastilės skirtos tik trumpalaikiam gydymui. Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, būtina simptomams palengvinti. Jei Jums yra infekcija ir simptomai (pvz., karščiavimas ir skausmas) išlieka arba pablogėja, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką (žr. 2 skyrių). Jei atsiranda burnos dirginimas, flurbiprofeno vartojimą reikia nutraukti.

Nevartokite Effafen medaus ir citrinų skonio ilgiau kaip 3 dienas, nebent taip nurodė gydytojas. Jeigu Jums nepagerėjo, pablogėjo arba atsirado naujų simptomų, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę Effafen medaus ir citrinų skonio dozę
Nedelsdami pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, arba vykite į artimiausią ligoninę. Perdozavimo simptomai gali būti pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas arba, retais atvejais, viduriavimas. Taip pat gali pasireikšti ūžesys, galvos skausmas ir kraujavimas iš virškinimo trakto.

Pamiršus pavartoti Effafen medaus ir citrinų skonio
Negalima vartoti dvigubos dozes norint kompensuoti praleistą doze.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

NUTRAUKITE šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pasireiškia:
· alerginės reakcijos požymiai, tokie kaip astma, netikėtas švokštimas ar dusulys, niežėjimas, sloga, odos bėrimas ir kt.;
· veido, liežuvio ar gerklės patinimas, dėl kurio pasunkėja kvėpavimas, padažnėja širdies plakimas ir sumažėja kraujospūdis, dėl ko ištinka šokas (tai gali atsitikti net pirmą kartą pavartojus vaisto);
· sunkios odos reakcijos, pavyzdžiui, odos lupimasis, pūslių susidarymas ar pleiskanojimas.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei pasireiškia bet kuris iš šių reiškinių arba bet koks kitas poveikis, kuris nėra aprašytas.

Kiti galimi šalutinio poveikio reiškiniai.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· svaigulys, galvos skausmas;
· gerklės dirginimas;
· burnos opos arba skausmas burnoje;
· gerklės skausmas;
· diskomfortas ar neįprastas pojūtis burnoje (pvz., šiluma, deginimas, dilgčiojimas, perštėjimas ir kt.);
· pykinimas ir viduriavimas;
· dilgčiojimo ir niežėjimo pojūtis odoje

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· mieguistumas arba sunkumas užmigti;
· astmos pasunkėjimas, švokštimas, dusulys;
· pūslelės burnoje ar gerklėje, gerklės aptirpimas;
· sausa burna;
· deginimo pojūtis burnoje ar burnos ertmėje (glosodinija), pakitęs skonio pojūtis, pilvo pūtimas, dujų kaupimasis, vidurių užkietėjimas, nevirškinimas, vėmimas;
· sumažėjęs jautrumas gerklėje;
· karščiavimas, skausmas;
· odos bėrimai, niežtinti oda.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· anafilaksinė reakcija;

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· anemija, trombocitopenija (mažas trombocitų kiekis kraujyje, galintis sukelti kraujosruvas ir kraujavimą);
· patinimas (edema), aukštas kraujospūdis, širdies nepakankamumas ar širdies priepuolis;
· sunkios odos reakcijos, tokios kaip pūslinės reakcijos, įskaitant Stevens-Johnson sindromą, Lyell sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę;
· hepatitas (kepenų uždegimas);

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Effafen medaus ir citrinų skonio 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Effafen medaus ir citrinų skonio sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra flurbiprofenas. Kiekvienoje kietojoje pastilėje yra 8,75 mg flurbiprofeno.

-	Pagalbinės medžiagos yra izomaltas (E953), skystasis maltitolis, acesulfamo kalio druska (E950), makrogolis, levomentolis, medaus skonio aromatinė medžiaga (sudėtyje yra etilfenilacetato, feniletilacetato, citronelolio, aldehido C-16, propilenglikolio (E1520)), citrinų skonio aromatinė medžiaga (sudėtyje yra citralio, citronelolio, geraniolio, limoneno ir linalolio).

Šio vaisto sudėtyje gali būti skystojo lengvo parafino, naudojamo kaip pagalbinė technologinė medžiaga, pėdsakų.

Effafen medaus ir citrinų skonio išvaizda ir kiekis pakuotėje
Effafen medaus ir citrinų skonio kietosios pastilės yra baltos arba šviesiai geltonos spalvos, apvalios, plokščios, nuožulniais kraštais, 7–8 mm storio ir 18–19 mm skersmens. 

Kietosios pastilės tiekiamos PVC / PVDC // aliuminio lizdinėse plokštelėse.
Pakuotės dydžiai: 8 arba 16 kietųjų pastilių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Mapaex Consumer Healthcare (Ireland) Private Limited
Ida Business Park, Green Road, Newbridge
Kildare, W12 X902
Airija

Gamintojas
Infarmade S.L.
Calle De La Torre De Los Herberos 35
Polígono Industrial Carretera De La Isla
Dos Hermanas
41703 Sevilla
Ispanija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Suomija: 	   Flurbiprofen Mapaex 8,75 mg imeskelytabletti/sugtablett
Vokietija: 	   Flubiprofen Mapaex Honig-Zitrone 8,75 mg Lutschtabletten
Bulgarija:      Вокасепт Honey and Lemon без захар 8,75 mg таблетки за смучене/ Vocasept             Honey and Lemon sugar free 8.75 mg lozenges
Portugalija: 	   Vocasept Intensive
Latvija: 	   Vocafen ar medus un citrona garšu 8,75 mg sūkājamās tabletes
Lietuva: 	   Effafen medaus ir citrinų skonio 8,75 mg kietosios pastilės
Estija: 	   Vocasept mesi ja sidrun suhkruvaba
Austrija: 	   Vocasept 8,75 mg Lutschtabletten
Belgija: 	   Vocafen 8,75 mg zuigtabletten / pastilles
Liuksemburgas: Vocasept Intensive
Danija: 	   Vocafen
Švedija: 	   Vocasept
Norvegija: 	   Vocafen

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-08-31.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.




