Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fervex ExtraTabs, 500 mg + 4 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Chlorphenamini maleas

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehtb wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub pigniarki.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

Je&ili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjaenezwréci sie do farmaceuty.

Je&ili u pacjenta wysgipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie niiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Je&sli po uptywie 5 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley skontaktowéa
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

onkwnE

1.

Co to jest lek Fervex ExtraTabs i w jakim calugo stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Fervex ExtraTabs
Jak przyjmowalek Fervex ExtraTabs

Moazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Fervex ExtraTabs

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Fervex ExtraTabs i w jakim celu s go stosuje

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne lekizzhoe stosowane w przebieniu.

Lek zawiera dwie substancje czynne:

paracetamol — tagodzi bél i zmniejsza gpake,
chlorofenaminy maleinian — zmniejszasitovydzieliny z nosa, {zawienie oczu i kichanie.

Fervex ExtraTabs jest wskazany w leczeniu objawi@ezkbienia, zapalenia blornjluzowej nosa
i gardfa oraz stanéw grypopodobnych, takich jak:

wodnista wydzielina z nosa i tzawienie oczu
kichanie

bole gtowy

goraczka.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostyaieial w wieku powyej 15 lat.

Dla dzieci w wieku poriiej 15 lat przeznaczong gine leki, naley zaségna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Je&ili po uptywie 5 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czujes gjorzej, naley zwréci sie do
lekarza.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex ExtraTabs

Kiedy nie stosowd leku Fervex ExtraTabs:

jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lakykblwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

u dzieci w wieku poriej 15 lat,

w przypadku aizkiej choroby vgtroby,



- w przypadku ryzyka wysgpienia jaskry (podwiszonego éhienia w gaice ocznej),
- w przypadku trudnézi z oddawaniem moczu spowodowanych pragigituczotem krokowym)
lub inng przyczyn.

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci
Przed zastosowaniem leku Fervex ExtraTabszpalkonsultowa sie z lekarzem, farmaceutub

pielegniarks.

W razie przedawkowania lub pomytkowego zastosowdaigki wiekszej n zalecana nahy
niezwtocznie skontaktowssic z lekarzem.

Lek zawiera paracetamol i chlorofenamir. Inne leki rowniez zawieraja te same substancije.
Nalezy sprawdzi¢, czy inne leki, przyjmowane przez pacjenta, nigieeajg paracetamolu i (lub)
chlorofenaminyw tym leki wydawane bez recepty.

L ekdéw tych nie naley stosow& rownoczenie, aby nie przekroczyzalecanej dawki dobowe.
W razie koniecznézi przyjecia innych lekdw zawieragych te same substancje, riglskonsultowa
sie z lekarzem lub farmaceut(Patrz punkt 3. Jak stosowa lek Fervex ExtraTabs)

W przypadku wysjpienia ropnej wydzieliny z nosa,sJegoraczka lub bol utrzymuj sie diuzej niz
3 dni lub objawy nie ugpia po uptywie 5 dni, naley skontaktowa sie z lekarzem.

Nalezy scisle przestrzegadawkowania, czasu trwania leczenia (5 dni) oragawa sie do
przeciwwskaza.

Przed zastosowaniem lekalezy powiadomié¢ lekarza lub farmaceute w przypadku:

— masy ciala porkej 50 kg,

— tagodnej lub umiarkowanej niewydoliwd watroby (choroba wtroby),

— niewydolngci nerek (choroba nerek),

— niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

— przewlekiej choroby alkoholowej, nadmiernegosmia alkoholu (3 lub wicej napojéw
alkoholowych na daj),

— anoreks;ji, bulimii, wyniszczenia (gikie ostabienie organizmu) lub dtugotrwatego nigdaienia,

— odwodnienia i hipowolemii (zmniejszenie etujsci krwi krazacej).

Paracetamol m® powodowa ciezkie reakcje skorneNalezy niezwlocznie przerwa leczenie
i skontaktowa¢ sie z lekarzem jesli wystapi wysypka lub inne objawy uczulenia.

Ten lek zawiera barwnik azowy (E122, azorubinapienpowodowa reakcje alergiczne.

Nalezy zachowa ostraznosé, jesli pacjent (zwlaszcza w podesziym wieku) ma probleprostad,
sklonna¢ do przewlektych zapéy zawrotéw gtowy lub senroi.

Dzieci i mtodziez
Nie dotyczy.

Fervex ExtraTabs a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Ze wzgkdu na zawartcsé paracetamolu:

Nalezy skontaktowa sie z lekarzem, jdi pacjent przyjmuje doustne leki przeciwzakrzepolegi
spowalniagce krzeprgcie krwi (z grupy antagonistow witaminy K). FervextraTabs przyjmowany
w dwych dawkach mze nasilé dziatanie leku przeciwzakrzepowego. W razie komeéci lekarz
dostosuje dawkleku przeciwzakrzepowego.




Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jgli pacjent lub dziecko przyjmuje ten lek, a lekaleci oznaczenie
kwasu moczowego lub glukozy we krwi.

Ze wzgkdu na zawartcéé chlorofenaminy maleinianu:
W trakcie leczenia natg unikaé stosowania hydroksynianu sodu, spiywania napojow
alkoholowych, przyjmowania lekow zawiegaych alkohol lub lekéw uspokajggych.

Stosowanie leku Fervex ExtraTabs z jedzeniem, pigiei alkoholem

Lek maze powodowa sennd¢ nasilajca sie przez alkohol:

« leczenie najlepiej jest rozpoczynaieczorem,

* w trakcie leczenia naty powstrzyma si¢ od spaywania napojow alkoholowych, stosowania
lekéw zawierajcych alkohol lub lekoéw uspokajaiych.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnaosé
J&ili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza

Ten lek, w normalnych warunkach stosowaniazenm¢ przyjety w cigzy, jezeli leczenie jest
krétkotrwate (kilka dni) i w zalecanych dawkach.

Jednak w przypadku nadmiernego podawania leku poikk cizy lek maze spowodowéaobjawy
neurologiczne u noworodkow. Przed pexygm tego leku nalyy zawsze poradgisie lekarza i nigdy
nie przekraczazalecanej dawki.

Karmienie piersi

Lek najprawdopodobniej przenika do mleka matki. dikeca si stosowania tego leku w okresie
karmienia piersi ze wzgkdu na dziatanie uspokajae u dziecka (ma wystpi¢ letarg, zmniejszone
napkcie) lub odwrotnie, pobudzenie (bezseft)o

Ptodna¢
Paracetamol mi@ wpltywa na ptodné¢ u kobiet, przy czym dziatanie to jest odwracaloe p
przerwaniu leczenia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowa szczegolg ostraznosé w trakcie prowadzenia pojazdéw lub obstugiwaniama,
poniewa lek maze spowodowasenndé, zwtaszcza na pogtku leczenia. W razie jakichkolwiek
watpliwosci nalery zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

Dzialanie to nasila sipoprzez spoywanie napojow alkoholowych, stosowanie lekéw zaajieych
alkohol lub lekéw o dziataniu uspokajaym. Leczenie najlepiej jest rozpoczgneieczorem.

Lek Fervex ExtraTabs zawiera azorubire (E122)

Lek maze powodowa reakcje alergiczne.

3. Jak stosowd lek Fervex ExtraTabs

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@ehib wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub pigniarki. W razie wtpliwosci nalezy zwrdck si¢ do lekarza,

farmaceuty lub pielniarki.

Ta postéd leku przeznaczona jest vagznie dla dorostych i dzieci w wieku powgj 15 lat.



Masa ciata (wiek) | Dawka jednorazowa | Odstep pomiedzy | Maksymalna dawka
dawkami dobowa leku
Dorosli i dzieci o 1 tabletka 4 godziny 4 tabletki
masie ciata > 50 kg| (500 mg paracetamoly (2000 mg
(w wieku > 15 lat) | 4 mg chlorofenaminy) paracetamolu
16 mg
chlorofenaminy)

Nie wolno przekracza maksymalnej dawki 4 tabletek w cagu doby.

Catkowita dawka dobowa paracetamolu nie powinnakyeczé 3000 mg na dap
Maksymalna dawka dobowa chlorofenaminy maleiniaeuyowinna przekraczal6 mg na dop
(4 tabletek na daj).

Nalezy sprawdzi¢, czy inne leki, przyjmowane przez pacjenta, nigieeajg paracetamolu i (lub)
chlorofenaminyw tym leki wydawane bez recepty.

L ekdéw tych nie naley stosow& rownoczenie, aby nie przekroczyzalecanej dawki dobowe.
W razie koniecznézi przyjecia innych lekdw zawieragych te same substancje, riglskonsultowa
sie z lekarzem lub farmaceyut

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki naley potykat w catcci popijagc ptynem (np. wogl mlekiem, sokiem owocowym).
W zwigzku z uspokajacym dziataniem tego leku, leczenie najlepiej jegpioczyné wieczorem.

Czestos¢ stosowania leku
1 tabletka, powtarzawedtug potrzeb, nie egciej niz co 4 godziny, nie przekraczaajdawki
4 tabletek na dab

Okres stosowania leku
Jesli gorgczka lub bél utrzymuj sie diuzej niz 3 dni lub objawy nie ugpia po 5 dniach, nalsy
ponownie rozway¢ stosowane leczenie.

Niewydolnas¢ nerek

W przypadku niewydolnii nerek (choroby nerek) naleskontaktowa sie z lekarzem, ktéry
dostosuje dawki i odgby pomedzy dawkami. Minimalny odgp pomidzy dawkami naley
dostosowa do wartdci klirensu kreatyniny (pomiaru okilajagcego nasilenie zaburzenia czyAcio
nerek):

Klirens kreatyniny Odstep pomiedzy
dawkami
> 50 ml/min 4 godziny
10-50 ml/min 6 godzin
<10 ml/min 8 godzin

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki lekuFervex ExtraTabs

Nalezy przerwd leczenie hiezwlocznieskontaktowa si¢ z lekarzem lub oddziatem ratunkowym
w szpitalu.Przedawkowanie mae by §miertelne.

Glowne objawy zatrucia w pierwszych 24 godzinachmgmioty, bol brzucha i blado.

Pominiecie zastosowania leku Fervex ExtraTabs
Nie nalery stosowd dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fervex ExtraTabs
Nie dotyczy.




W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, plewrocic
sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

ZWI AZANE Z PARACETAMOLEM

» W rzadkich przypadkach megvystipi¢ wysypka skérna lub zaczerwienienia lub reakcja
alergiczna objawiara s¢ nagtym obrgzkiem twarzy i szyi, lub wyspujace nagle zie
samopoczucie. Natg natychmiast przerwastosowanie leku, powiadoéniekarza i nie
przyjmowa w przyszidci lekow zawierajcych paracetamol.

» Zgtaszano rzadkie przypadkiekich reakcji skornych. Naky natychmiast zaprzesta
stosowania leku, powiadotniekarza i nie przyjmowaw przyszidci lekéw zawierajcych
paracetamol.

* W wyjatkowych przypadkach stwierdzano zmiany biologiceryenagajce bada
laboratoryjnych krwi: zaburzenia czynimd watroby, nieprawidtowo niskie stenia niektérych
sktadnikéw krwi (ptytek krwi i biatych krwinek), kre mog przejawig sie krwawieniem z nosa
lub dziset. W takim przypadku nalg skonsultowa si¢ z lekarzem.

» Zgtaszano przypadki wysgtienia biegunki, bélu brzucha, zkszonej aktywngci enzymow
watrobowych i zaburzenia krzegiia krwi.

ZWI AZANE Z CHLOROFENAMINY MALEINIANEM

Moga wysfpi¢ inne dziatania niepgdane:

e sennd¢, zaburzenia czujidoi, zwlaszcza na pogtku leczenia,

» spadek dinienia krwi w pozycji stejcej, czemu magtowarzyszy zawroty gtowy,

* suchd¢ w jamie ustnej, zaburzenia widzenia, zatrzymaniezu, zaparcia, kotlatanie serca,
« zaburzenia pangci lub koncentracji uwagi, sglanie, zawroty gtowy, omamy,

» zaburzenia koordynacji ruchowejzénia.

Zgtaszanie dziala niepazgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepg@lane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pighiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszédbezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextych

i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C-P22 Warszawa, tel.: 22 49 21 301,

faks: 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowanikeku.

5. Jak przechowywd lek Fervex ExtraTabs

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziggpodanego miesca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych waéunkrzechowywania.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadtikilezy zapyta
farmaceut, jak usun¢ leki, ktérych s juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fervex ExtraTabs
— Substancjami czynnymi leka:sparacetamol i chlorofenaminy maleinian.
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetambhag chlorofenaminy maleinianu.
- Pozostate skiadniki to:
kroskarmeloza sodowa, hypromeloza, celuloza miksthticzna, powidon K 90, glicerolu
dibehenian, magnezu stearynian, substancja powtskagubstancja polerafa™

* hypromeloza (E 464), glikol propylenowy (E 152@anu dwutlenek (E 171), azorubina, lak
glinowy (E 122), indygotyna, lak glinowy (E 132)

= woda oczyszczona, wosk pszczeli (E 901), wosk cdradE 903), polisorbat 20 (E 432), kwas
sorbinowy (E 200)

Jak wyglada Fervex ExtraTabs i co zawiera opakowanie

Lek ma postafioletowych, podtunych tabletek powlekanych.

Opakowanie zawiera 4, 8, 12, 16, 20, 24, 28 lutaBRetki powlekane w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
UPSA SAS

3 rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Francja

Wytwarca:

UPSA SAS

304, Avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen

Francja

UPSA SAS

979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Bulgaria: ®epsexc nacrunka u rpun 500 mg/ 4 mgbunmupanu TabiIeTKH

Grecja: Depon Cold & Flumikodloppévo pe Aemtd vuévio diokio, (500 + 4) mg/TAB
Francja: FERVEXRHUME, comprimé pelliculé

Wiochy: Efferalgan influenza e raffreddore

Rumunia: Fervex raceala si gripa 500 mg /4 mg congie filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2019 r.



Porady i edukacja zdrowotna:

CO ROBIC W PRZYPADKU ZATKANEGO NOSA LUB WODNISTEGO KATARU:
Ten lek stosowany jest w leczeniu prabzenia, u dorostych i dzieci w wieku powsj 15 lat,
w przypadku uczucia zatkanego nosa, bolu gtowyh)(bogczki.

Przezébienie to bardzo esto wystpujace ostre tagodne zakenie blonysluzowej nosa
(wewretrznej powierzchni nosa). Blorgtuzowa wydziela ptyn, ktérego mpjest nawitanie
wdychanego powietrza i zwalczanie czynnikéw zakah. Podranienie btonysluzowej powoduije jej
obrzk oraz nasilenie wydzielania ptynu, pojawia siodnisty katar.

Aby ograniczy ryzyko pojawienia sitych objawdw, nakgy jak najlepiej przestrzeganastpujacych

zasad higieny:

« regularnie my rece, zwlaszcza przed positkami i podczas ich prayjggtvania,

e zakrywa usta w trakcie kaszlu lub kichania,

« regularnie wydmuchiw@nos za pomacchusteczek jednorazowych (w celu unéaia
ponownego zakaenia) oraz wyrzudaje do kosza bezgpednio po aéyciu, a nasfpnie umy
rece,

e korzystajc z roztworow podawanych donosowo, rglanikat stosowania tej samej koOwki
przez wszystkich cztonkdéw rodziny,

« nalezy unika odwiedzania kobiet po porodzie i noworodkéw, ostavszych lub przyjmagych
leki immunosupresyjne (np. kortykosteroidy, lelasiwane w chorobach krwi, leki
przeciwnowotworowe)W takich przypadkach zaleca s¢ zaktadanie masek.

Dla wiasnego komfortu naley:

e dwo pi¢,

e nawilza¢ btone sluzowg nosa odpowiednimi roztworami(soli fizjologicznej, wody termalnej
lub morskiej). Naley unikat stosowania tej samej kodwki donosowej przez wszystkich
cztonkdw rodziny,

e unikat palenia tytoniu lub wdychania dymu,

e sp& z uniesion gtows, aby poprawd przeptyw powietrza przez zablokowane nozdrza
i wysypia sig,

e W razie konieczréxi nalezy chroni gormg warg: i skére na nozdrzach za pompkremu,
poniewa wielokrotne wydmuchiwanie nosa prowadzi do padi@ania skory,

e unikat klimatyzatoréw, ktére osuszgpowietrze i wysuszajsluzéwke nosa, idealna temperatura
W pomieszczeniu powinna wynésikoto 18-20°C,

* regularnie wietrz§ pomieszczenia.

CO ZROBIC W PRZYPADKU GOR ACZKI:

Prawidtowa temperatura ciatazd sie u poszczegdlnych oséb i wynosi od 36,5°C do 37,8?grost
temperatury powsej 38°C mana uzna za gogczke.

Jesli goragczka powoduje zbyt diy dyskomfort, mana przyp¢ lek, ktéry zawiera paracetamol,
przestrzegaic wskazanego dawkowania.

Aby zapobiec ryzyku odwodnienia, najgpamktaé, aby czsto pk.

Ten lek powinien szybko ohnji¢ gorczke. Jednak w przypadku:

e wysfgpienia innych nietypowych objawow,

e jesli goraczka utrzymuje sidtuzej niz 3 dni lub nasila si

e jedli bol glowy stanie si silny lub wystpia wymioty

NALE ZY NATYCHMIAST SKONSULTOWA C SIE Z LEKARZEM.

CO ZROBIC W PRZYPADKU BOLU:

Nasilenie odczuwania bélu i miwos¢ jego znoszeniaggdzne u poszczegolnych oséb.

e Jeli po 5 dniach leczenia nie napt poprawa,

« jedli bl jest silny, nieoczekiwany i pojawiagsiagle (zwtaszcza nasilony bl w klatce
piersiowej) lub gdy bél regularnie powraca,

7



e jedli towarzysz mu inne objawy np. ogdlne zle samopoczucieggrka, nietypowy obrk
bolesnego miejsca, ostabienie sityikayn,

» jesli bol budzi pacjenta w nocy

NALE ZY NATYCHMIAST SKONSULTOWA C SIE Z LEKARZEM.




