Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczytaé uwaznie catq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla
pacjenta.

Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé FERVEX D ostroznie i zgodnie z

informacjg w ulotce.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby mozna jq bylo przeczytac ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasilg sig lub nie ustqpig (po 5 dniach), nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczyc niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

FERVEX D
(Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Pheniramini maleas)
500 mg + 200 mg + 25 mg

granulat do sporzadzania roztworu doustnego

SKLAD

Jedna saszetka zawiera:
Paracetamol 500 mg
Kwas askorbowy 200 mg

Maleinian feniraminy 25 mg

Substancje pomocnicze: mannitol, bezwodny kwas cytrynowy, poliwidon, magnezu

cytrynian bezwodny, aspartam, naturalny aromat antylski (875748).

DOSTEPNE OPAKOWANIA

Pudetko zawierajace 8 saszetek
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Spis tresci ulotki:
1. Co tojestlek FERVEX D i w jakim celu sie go stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ lek FERVEX D

3. Jak stosowacé lek FERVEX D
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Przechowywanie leku FERVEX D

6. Inne informacje

1. Co to jest lek FERVEX D i w jakim celu si¢ go stosuje

FERVEX D jest lekiem zlozonym.

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo.

Maleinian feniraminy zmniejsza przekrwienie i obrzek bton sluzowych , przez co udraznia
przewody nosowe, hamuje odruch kichania i Izawienie oczu.

Kwas askorbowy uzupetnia niedobory witaminy C w organizmie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Dorazne leczenie objaw6w grypy, przeziebienia i stanéw grypopodobnych (bdl glowy,
goraczka, zapalenie btony §luzowej nosa i gardia) u dorostych i dzieci powyzej 15 lat.
Moze by¢ stosowany przez chorych na cukrzyce.

W przypadku wystapienia zakazenia bakteryjnego moze by¢ konieczne wdrozenie leczenia

antybiotykami.

2. Zanim zastosuje sie lek FERVEX D

Nie nalezy stosowac leku FERVEX D, jesli wystepuje:

- Nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na substancje czynne lub ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych.

- Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

- Jaskra z waskim katem.

- Rozrost gruczotu krokowego z towarzyszaca retencjag moczu.

- Dzieci w wieku ponizej 15 lat.

- Fenyloketonuria, ze wzgledu na zawartos¢ aspartamu.



Zachowac szczegolng ostroznosé stosujgc FERVEX D :

Bez zalecenia lekarza nie stosowac dluzej niz 5 dni.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia, gléwnie psychicznego, obserwowane jest gléwnie
w przypadku stosowania dawek wiekszych niz zalecane oraz w przypadku diugotrwatego
leczenia.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki nie
zawierajg paracetamolu. U os6b dorostych o masie ciata wigkszej niz 50 kg, CALKOWITA
DAWKA DOBOWA PARACETAMOLU NIE MOZE BYC WIEKSZA NIZ 4 GRAMY.

Picie napojow alkoholowych lub przyjmowanie srodkéw uspokajajacych (zwlaszcza
barbituranéw) nasila dziatanie uspokajajace lekéw przeciwhistaminowych, dlatego nalezy
unikac jednoczesnego ich przyjmowania.

Szczegoblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw gtodzonych i regularnie
pijacych alkohol.

Paracetamol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-

6-fosforanowej (G-6-PD).

Stosowanie leku FERVEX D z jedzeniem i piciem:

Nie ma przeciwwskazan.

Stosowanie leku FERVEX D u dzieci:

Lek moze by¢ stosowany u dzieci powyzej 15 lat.

Stosowanie leku FERVEX D u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (Iub) waqtroby:
Nalezy zachowac ostroznos$é¢ w przypadku podawania leku u 0séb z zaburzeniami

czynnosci nerek ( patrz punkt 3 ,, Jak stosowaé lek FERVEX D”).

Stosowanie leku FERVEX D u pacjentéw w podesztym wieku:

Nie ma przeciwwskazan.

Cigza:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Nie zaleca sie stosowania leku w czasie cigzy.

Karmienie piersiq:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzic sie lekarza.

Nie zaleca sie stosowania leku w okresie karmienia.



Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Podczas przyjmowania leku moze wystapi¢ sennos¢ wplywajaca na sprawnosé
psychofizyczna oséb prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujacych urzadzenia

mechaniczne.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku FERVEX D :

Nie stosowac u chorych na fenyloketonurie, ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu.

Stosowanie innych lekéw:

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Ze wzgledu na zawartos¢ feniraminy

Niezalecane potgczenia:

¢ alkohol (ze wzgledu na zawartos¢ feniraminy): Alkohol nasila dziatanie uspokajajace
wiekszosci lekow przeciwhistaminowych - antagonistéw receptora H;. Zmiany w zdolnosci
skupienia uwagi moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Nalezy unika¢ przyjmowania napojéw alkoholowych lub lekéw zawierajacych alkohol.

Potqczenia, ktore nalezy stosowac ostroznie

* inne leki o dzialaniu uspokajajacym (ze wzgledu na zawartos¢ feniraminy): pochodne
morfiny (leki przeciwbélowe, przeciwkaszlowe) 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,
o dzialaniu uspokajajacym, leki przeciwnadci$nieniowe o dzialaniu osrodkowym,
baklofen i talidomid.

Zwigkszone hamowanie osrodkowego ukladu nerwowego, a zwigzane z tym zmiany w
zdolnosci skupienia uwagi moga zaburzaé¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi
urzadzeri mechanicznych w ruchu.

* inne leki o dzialaniu atropinowym (ze wzgledu na zawartos¢ feniraminy): leki
przeciwdepresyjne o budowie podobnej do imipraminy, wiekszo$¢ lekéw
przeciwhistaminowych blokujacych receptor H;, antycholinergiczne leki
przeciwparkinsonowskie, leki atropinopodobne o dzialaniu przeciwskurczowym,
dizopiramid, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny, klozapina.

Sumowanie sie dzialar niepozadanych atropinopodobnych, takich jak zatrzymanie moczu,
zaparcia i sucho$¢ w jamie ustne;j.

Ze wzgledu na zawartos¢ paracetamolu



* Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

* Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne z grupy barbituranéw i inne leki
indukujace enzymy mikrosomalne stosowane !acznie z paracetamolem zwiekszaja ryzyko
uszkodzenia watroby.

* Kofeina nasila dzialanie przeciwb6lowe i przeciwgoraczkowe paracetamolu.

* Jednoczesne stosowanie duzych dawek paracetamolu i niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych moze zwiekszaé ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek

* Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.

* Paracetamol stosowany z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
goraczke.

* Wplyw na wykonywane badania laboratoryjne: podawanie paracetamolu moze mie¢
wplyw na wyniki badania poziomu kwasu moczowego we krwi wykonywanego metoda
obejmujaca zastosowanie kwasu fosforo-wolframowego; jak réwniez na badanie poziomu

glukozy metoda oksydazowo - peroksydazowq.

Ze wzgledu na zawartosé kwasu askorbowego

Kwas askorbowy:

 moze zmniejszac skutecznos¢ warfaryny i stezenie flufenazyny w osoczu,

e zmniejsza pH moczu, co moze mie¢ wplyw na wydalanie innych, réwnoczeénie

stosowanych lekow.,

3. Jak stosowacé lek FERVEX D

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 15 lat : 1 saszetka 2 lub 3 razy na dobe. Przerwy

w podawaniu kolejnych dawek powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min), nalezy
zachowac co najmniej 8 godzinne przerwy pomiedzy dawkami.

Zawartosc saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej lub zimnej wody.

Preparatu nie nalezy stosowac dtuzej niz 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku wrazenia, zZe dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalezy zwrdcic sie do lekarza lub

farmaceuty.

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku FERVEX D niz zalecana:
Objawy przedawkowania

ZWIAZANE 7Z FENIRAMINA

Przedawkowanie feniraminy moze spowodowac: drgawki (szczegélnie u dzieci), zaburzenia
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swiadomosci, $piaczke.

ZWIAZANE Z PARACETAMOLEM:

Szczegoblne ryzyko wystgpienia zatrucia paracetamolem wystepuje u oséb w wieku
podesztym oraz u malych dzieci (najczestszymi przyczynami sa zazywanie dawek
wiekszych niz zalecane oraz przypadkowe zatrucia); zatrucia te moga prowadzi¢ do zgonu.
Przedawkowanie preparatu moze spowodowac objawy takie, jak nudnosci, wymioty,
nadmierne pocenie, sennos¢ i ogélne ostabienie, a nastepnego dnia rozpieranie

w nadbrzuszu, powrét nudnosci i zéitaczka.

Sposdb postepowania

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwltocznie zwrocic sig do lekarza.

W przypadku pominiecia dawki leku FERVEX D

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, FERVEX D, moze powodowa¢ wystqpienie dziatan niepozqdanych:
ZWIAZANE Z FENIRAMINA

Moga wystapi¢ objawy niepozadane o ré6znym nasileniu, zalezne od dawki oraz niezalezne
od dawki:

e Dzialania neurowegetatywne:

- uspokojenie lub sennoé¢, bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia,

- objawy antycholinergiczne, takie jak suchos¢ blon Sluzowych, zaparcia, zaburzenia
akomodacji, rozszerzenie Zrenic, kotatanie serca, ryzyko zatrzymania moczu,

- niedociénienie ortostatyczne,

- zaburzenia réwnowagi, zawroty glowy, zaburzenia pamieci lub koncentracji uwagi,
czeéciej u 0s6b w wieku podesztym,

- zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia,

splatanie, omamy,

rzadziej objawy o typie pobudzenia: niepokéj ruchowy, nerwowos¢, bezsennos¢.

* Reakcje nadwrazliwosci (rzadkie):

rumien, $wiad, wyprysk, plamica, pokrzywka,

obrzek, rzadziej obrzek Quinckego (obrzek warg, jezyka czy krtani),

- wstrzas anafilaktyczny (rodzaj ogoélnoustrojowej reakcji alergicznej typu
natychmiastowego z zaburzeniami krazenia i oddychania).

* Objawy ze strony ukladu krwiotwérczego:

- leukocytopenia (zmniejszona liczba bialych krwinek), neutropenia (zmniejszona liczba

granulocytow),



- matoptytkowos¢ (zmniejszona liczba ptytek krwi),

- niedokrwistos¢ hemolityczna.

ZWIAZANE Z PARACETAMOLEM:

* Opisywano nieliczne przypadki reakcji nadwrazliwosci, takich jak: wstrzas anafilaktyczny,
obrzek Quinckego, rumieri, pokrzywka i wysypka skérna. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek ztych objawéw, nalezy natychmiast zaprzesta¢é podawania tego leku
i lekéw o podobnym skfadzie.

* Obserwowano wyjatkowo rzadkie przypadki maloptytkowosci (zmniejszona liczba ptytek

krwi), leukocytopenii i neutropenii.

U niektorych osob w czasie stosowania leku FERVEX D mogq wystqpic¢ inne dzialania niepoZgdane.
W przypadku wystgpienia innych objawdéw niepozgdanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy

poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialaii niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na
temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku FERVEX D
- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
- Nie stosowac leku po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

- Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Polska

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.

Al Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

Data opracowania ulotki:
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