ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

FERVEX o0 smaku malinowym
(500 mg + 200 mg + 25 mg)
granulat do sporzadzania roztworu doustnego

(Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Pheniramini maleas)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowaé lek

FERVEX o smaku malinowym ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 5 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek FERVEX o smaku malinowym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku FERVEX o smaku malinowym
Jak stosowa¢ lek FERVEX o smaku malinowym

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek FERVEX o smaku malinowym

Inne informacje
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1. COTO JEST LEK FERVEX o smaku malinowym I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

FERVEX o smaku malinowym jest lekiem ztozonym.

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo.

Maleinian feniraminy zmniejsza przekrwienie i obrzek bton §luzowych, przez co udraznia przewody
nosowe, hamuje odruch kichania i tzawienie oczu.

Kwas askorbowy uzupehia niedobory witaminy C w organizmie.

Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie objawdw grypy, przezigbienia i stanéw grypopodobnych (bdl glowy, goraczka,
zapalenie btony §luzowej nosa i gardta) u dorostych i dzieci powyzej 15 lat.

W przypadku wystapienia zakazenia bakteryjnego moze by¢ konieczne wdrozenie leczenia
antybiotykami. Zadecyduje o tym lekarz prowadzacy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FERVEX o smaku
malinowym

Kiedy nie stosowa¢ leku FERVEX o smaku malinowym

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku FERVEX o smaku malinowym

- jesliu pacjenta wystepuje:

- cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek (ze wzgledu na zawartos¢ paracetamolu);

- jaskra (zwigkszone cisnienie w oku) z waskim katem przesaczania;

- rozrost gruczotu krokowego z utrudnionym oddawaniem moczu;

- wiek ponizej 15 lat;

- jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek FERVEX o smaku malinowym
Bez zalecenia lekarza nie stosowa¢ dtuzej niz 5 dni.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nie nalezy jednoczesnie z lekiem Fervex przyjmowa¢ innych
lekow zawierajacych paracetamol. U 0sob dorostych o masie ciata wigkszej niz 50 kg, CALKOWITA
DAWKA DOBOWA PARACETAMOLU NIE MOZE BYC WIEKSZA NIZ 4 GRAMY (4000 mg).
Nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza w razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki dobowej leku
FERVEX, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, poniewaz moze doj$¢ do niebezpiecznego uszkodzenia
watroby.

Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentow glodzonych i regularnie pijacych
alkohol.

Pacjent z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub reduktazy methemoglobinowej
musi skonsultowac si¢ z lekarzem, czy moze stosowac lek Fervex.

Nie zaleca si¢ picia napojow alkoholowych, stosowania lekow zawierajacych alkohol
lub przyjmowania srodkow uspokajajacych w czasie stosowania leku FERVEX o smaku malinowym.

Kazda saszetka zawiera 11,555 g sacharozy, dlatego w przypadku stosowania diety ubogocukrowe;j
lub cukrzycy nalezy uwzgledni¢ obecnos$¢ cukru w leku.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

W czasie stosowania leku Fervex nalezy unikaé przyjmowania lekow zawierajacych alkohol.
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac: pochodne morfiny (leki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe oraz
leki zastepcze), neuroleptyki, barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlekowe inne niz
benzodiazepiny (np. meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym
(amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki przeciwhistaminowe
blokujace receptor H,, leki przeciwnadci$nieniowe o dziataniu o§rodkowym, baklofen i talidomid,
antycholinergiczne leki przeciwparkinsonowskie, leki atropinopodobne o dziataniu
przeciwskurczowym, dyzopyramid, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny, klozapine,
salicylamid, ryfampicyne, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne z grupy barbituranow i inne leki
indukujace enzymy mikrosomalne, kofeing, niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny, inhibitory MAO, warfaryne i flufenazyne.

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym z jedzeniem i piciem
Lek moze powodowac zawroty gtowy, ktore sg nasilane przez alkohol. Nalezy unika¢ przyjmowania
napojow alkoholowych lub lekéw zawierajacych alkohol.

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym u dzieci
Lek moze by¢ stosowany u dzieci powyzej 15 lat.

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
i (lub) watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku podawania leku osobom z zaburzeniami czynnosci nerek
(patrz punkt 3: ,,Jak stosowa¢ lek FERVEX o smaku malinowym").

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma przeciwskazan.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy i okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku moze wystapi¢ senno$¢ wptywajaca na sprawnos¢ psychofizyczng osob
prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstlugujacych maszyny.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku FERVEX o smaku malinowym
Kazda saszetka zawiera 11,555 g sacharozy, dlatego w przypadku chorych na cukrzyce nalezy
uwzgledni¢ obecnos¢ cukru w leku.

3. JAK STOSOWAC LEK FERVEX o smaku malinowym

FERVEX o smaku malinowym nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 15 lat: 1 saszetka 2 lub 3 razy na dobg. Przerwy w podawaniu
kolejnych dawek powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej lub zimnej wody.

Nie nalezy stosowac dtuzej niz 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

W leczeniu standéw grypopodobnych lepiej jest przyjmowac lek rozpuszczony w goracej wodzie,
wieczorem, jak najszybciej od wystapienia objawow.

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
i (lub) watroby

W przypadku zaburzenia czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min), nalezy zachowaé
co najmniej 8-godzinne przerwy pomig¢dzy dawkami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FERVEX o smaku malinowym

Objawy zwiazane z feniraming

Przedawkowanie feniraminy moze spowodowac¢: drgawki (szczegodlnie u dzieci), zaburzenia
$wiadomosci, $pigczke.

Objawy zwiazane z paracetamolem
Szczegdlne ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem wystepuje u os6b w wieku podesztym

oraz u matych dzieci (najczestsze przyczyny to przyjmowanie dawek wigkszych niz zalecane

oraz przypadkowe zatrucia); zatrucia te moga prowadzi¢ do zgonu.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowaé w ciagu kilku do kilkunastu
godzin objawy takie, jak nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, senno$¢ i ogdlne ostabienie. Objawy
te mogg ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastepnie daje zna¢ o sobie rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Przyjecie ponad 10 g paracetamolu u 0so6b dorostych lub 150 mg/kg masy ciala w dawce jednorazowe;j
u dzieci, powoduje catkowitg i nicodwracalng martwice komorek watrobowych.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku FERVEX o smaku malinowym
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek FERVEX o smaku malinowym moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

- U pacjentow ze sktonno$cig moze wystapic ostry atak jaskry (wysokie cisnieniu w oku, bol oka
i zamglenie widzenia).

- Zaburzenia oddawania moczu (istotne zmniejszenie ilosci moczu, trudnosci w oddawaniu
moczu).

- Uczucie suchosci w ustach, zaburzenia widzenia, kotatanie serca i zaparcia.

- Zaburzenia rownowagi, zaburzenia pamigci lub koncentracji uwagi, zawroty glowy (czgsciej
u 0s6b w wieku podesztym).

- Zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia.

- Splatanie, omamy.

- Niepokoj ruchowy, nerwowo$¢, bezsennos¢.

- Uspokojenie lub sennos¢, bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia.

- Spadek ci$nienia krwi w czasie zmiany pozycji na stojaca, ktory moze wigza¢ si¢ z zawrotami
glowy.

- W pewnych przypadkach istnieje mozliwos¢ wystapienia zmian na skorze, zaczerwienienia
skory lub wystapienia reakcji alergicznych objawiajacych si¢ naglym obrzgkiem twarzy lub
szyi, lub wystepujace nagle zte samopoczucie ze spadkiem ci$nienia krwi. W takim przypadku
nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, poinformowac¢ lekarza i nie przyjmowac w
przysztosci lekow zawierajacych paracetamol lub feniraming.

- W rzadkich przypadkach stwierdzano zmniejszenie liczby:

- pewnych biatych komorek krwi (lukocytopenig lub neutropenig),

- ptytek krwi (matoptytkowos¢) powodujace zwigkszenie ryzyka krwawienia i powstawania
siniakow,

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna), objawiajace si¢
bladoscia skory, ostabieniem i dusznos$cig.

W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U niektorych osob w czasie stosowania leku FERVEX o smaku malinowym moga wystapi¢ inne
dzialania niepozadane.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK FERVEX o smaku malinowym

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ leku FERVEX o smaku malinowym po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego
na pudetku tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceut¢ co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek FERVEX o smaku malinowym

- Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol, kwas askorbowy i maleinian feniraminy.
Kazda saszetka zawiera:
500 mg paracetamolu (Paracetamolum),
200 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum),
25 mg maleinianu feniraminy (Pheniramini maleas).
- Ponadto lek zawiera: sacharoze (11,555 g), kwas cytrynowy bezwodny, gumg arabska, sacharyng
sodowg i aromat malinowy.

W sktad aromatu malinowego wchodza: octan etylu, octan izoamylu, kwas octowy, alkohol
benzylowy, troéjacetyna, wanilina, p-hydroksybenzyloaceton, maltodekstryna, modyfikowana skrobia
kukurydziana E 1450, barwnik Allura Red E 129, bigkit brylantowy E 133, zétcien pomaranczowa,
Permastabil 505528 RI, malina 054428 A, sodu chlorek, sodu siarczan.

Jak wyglada lek FERVEX o smaku malinowym i co zawiera opakowanie
W saszetce znajduje si¢ granulat o barwie jasnorézowej do jasnobezowe;.

Tekturowe pudetko zawiera 6, 8 lub 12 saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.
Al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

Wytworca:
UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francja

UPSA SAS

304, Avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen, Francja

Data aktualizacji ulotki:



