ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

FERVEX o smaku malinowym
(500 mg + 200 mg + 25 mg)
granulat do sposzizania roztworu doustnego

(Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Pheniramini maleas)

Nalezy przeczytat uwaznie cah ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wane dla pacjenta

Lek ten jest dogpny bez recepty. Aby jednak uzyskaajlepszy wynik leczenia, nalestosowa lek

FERVEX o smaku malinowym ostioie.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sig do farmaceuty, fdi potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasij si¢ lub nie usipia po 5 dniach, naly skontaktowa si¢ z lekarzem.

- Je&ili nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepgdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek FERVEX o smaku malinowym i w jakielu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku FERVEX o smaku malinowy
Jak stosowalek FERVEX o smaku malinowym

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek FERVEX o smaku malinowym

Inne informacje

ogarwnNE

1. COTO JEST LEK FERVEX o0 smaku malinowym | W JAKI M CELU SIE GO STOSUJE

FERVEX o smaku malinowym jest lekiem zémym.

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgakowo.

Maleinian feniraminy zmniejsza przekrwienie i afibtonsluzowych, przez co udraia przewody
nosowe, hamuje odruch kichania i tzawienie oczu.

Kwas askorbowy uzupetnia niedobory witaminy C wasrigmie.

Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie objawdw grypy, przelzienia i standéw grypopodobnych (bél gltowy, graka,
zapalenie btonyluzowej nosa i gardta) u dorostych i dzieci paejyl5 lat.

W przypadku wysipienia zakaenia bakteryjnego nie by konieczne wdrgenie leczenia
antybiotykami. Zadecyduje o tym lekarz prowaciz

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FERVEX o0 smaku
malinowym

Kiedy nie stosowd leku FERVEX o smaku malinowym

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosc) na substancje czynne lub ktorykolwiek
z pozostatych skfadnikéw leku FERVEX 0 smaku makigm

- jesli u pacjenta wysipuje:

- cigzka niewydolné¢ watroby lub nerek (ze wzgtlu na zawart@& paracetamolu);

- jaskra (zwgkszone cinienie w oku) z wskim katem przesgczania;

- rozrost gruczotu krokowego z utrudnionym oddawanieatzu;

- wiek ponizej 15 lat;

- jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem leku.



Kiedy zachowat szczegolg ostroznosé stosujgc lek FERVEX o smaku malinowym
Bez zalecenia lekarza nie stosévdduzej niz 5 dni.

Aby unikma¢ ryzyka przedawkowania, nie najgjednoczénie z lekiem Fervex przyjmowannych
lekéw zawierajcych paracetamol. U os6b dorostych o masie ciadasaiej niz 50 kg, CALKOWITA
DAWKA DOBOWA PARACETAMOLU NIE MO ZE BYC WIEKSZA NIZ 4 GRAMY (4000 mg).
Nalezy natychmiast zgtosisie do lekarza w razie przggia wickszej n zalecana dawki dobowej leku
FERVEX, nawet jéli pacjent czuje sidobrze, poniewamaoze dogé do niebezpiecznego uszkodzenia
watroby.

Szczegolne ryzyko uszkodzenigtroby istnieje u pacjentéw gtodzonych i regulampiigcych

alkohol.

Pacjent z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fasimwej lub reduktazy methemoglobinowej
musi skonsultow@sie z lekarzem, czy me stosowé lek Fervex.

Nie zaleca si picia napojow alkoholowych, stosowania lekéw zamaijigeych alkohol
lub przyjmowaniarodkow uspokajacych w czasie stosowania leku FERVEX o smaku meaiymo.

Kazda saszetka zawiera 11,555 g sacharozy, dlategaypauku stosowania diety ubogocukrowej
lub cukrzycy nalgy uwzgkdni¢ obecndéc¢ cukru w leku.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowempktualnie lub ostatnio
lekach, rownie tych, ktére wydawanegez recepty.

W czasie stosowania leku Fervex riglanikac przyjmowania lekow zawiergych alkohol.
Nalezy zachowa ostraznos¢ stosujc: pochodne morfiny (leki przeciwbolowe, przeciwkasaooraz
leki zastpcze), neuroleptyki, barbiturany, benzodiazepiaki przeciwtkowe inne ni
benzodiazepiny (np. meprobamat), leki nasenne pieddaciwdepresyjne o dziataniu uspokagsim
(amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazaptnajipramina), leki przeciwhistaminowe
blokujace receptor I leki przeciwnadaénieniowe o dziataniugodkowym, baklofen i talidomid,
antycholinergiczne leki przeciwparkinsonowskie | etkopinopodobne o dziataniu
przeciwskurczowym, dyzopyramid, neuroleptyki z grigpchodnych fenotiazyny, klozagin
salicylamid, ryfampicys, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne z grupy ibaidnow i inne leki
indukujagce enzymy mikrosomalne, kofeimiesteroidowe leki przeciwzapalne, leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny, inhibitory MA@arfaryre i flufenazyre.

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym z jedzenme i piciem
Lek maze powodowa zawroty gtowy, ktdre gnasilane przez alkohol. Naleunikat przyjmowania
napojow alkoholowych lub lekow zawiegaych alkohol.

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym u dzieci
Lek maze by¢ stosowany u dzieci powvgj 15 lat.

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym u pacjent z zaburzeniami czynndéci nerek

i (lub) watroby

Nalezy zachowa ostraznos¢ w przypadku podawania leku osobom z zaburzeniagmrokci nerek
(patrz punkt 3: Jak stosowd lek FERVEX o smaku malinowynt’).

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym u pacjentd w podesztym wieku
Nie ma przeciwskaza

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzé sie lekarza lub farmaceuty.
Nie zaleca si stosowania leku w czasieggzy i okresie karmienia piersgi



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Podczas przyjmowania leku awystpi¢ senné¢ wpltywajaca na sprawnié psychofizyczg osob
prowadacych pojazdy mechaniczne i obstugryjch maszyny.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku FERVEXo smaku malinowym
Kazda saszetka zawiera 11,555 g sacharozy, dlategaypauku chorych na cukrzyoalery
uwzgkdni¢ obecné¢ cukru w leku.

3. JAK STOSOWAC LEK FERVEX 0 smaku malinowym

FERVEX o smaku malinowym naige zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceut

Doradli i dzieci w wieku powyej 15 lat: 1 saszetka 2 lub 3 razy nagdrzerwy w podawaniu
kolejnych dawek powinny wynastco najmniej 4 godziny.

Zawarta¢ saszetki naley rozpuci¢c w szklance gaicej lub zimnej wody.

Nie naley stosowa diuzej niz 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

W leczeniu standw grypopodobnych lepiej jest projra lek rozpuszczony w gecej wodzie,
wieczorem, jak najszybciej od wygpienia objawdw.

Stosowanie leku FERVEX o smaku malinowym u pacjent z zaburzeniami czynndéci nerek
i (lub) watroby

W przypadku zaburzenia czymmonerek (klirens kreatyniny patgj 10 ml/min), naley zachowa
€O hajmniej 8-godzinne przerwy pagdizy dawkami.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku FERVEX o smaku malinowym

Objawy zwizane z feniramig

Przedawkowanie feniraminy me spowodow& drgawki (szczegdlnie u dzieci), zaburzenia
swiadomaci, $piaczke.

Objawy zwhzane z paracetamolem

Szczegolne ryzyko wysgpienia zatrucia paracetamolem wyasije u 0s6b w wieku podesziym

oraz u matych dzieci (najegtsze przyczyny to przyjmowanie dawelckgzych ni zalecane

oraz przypadkowe zatrucia); zatrucia te mpgowadzé do zgonu.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie lekgenspowodowaw ciggu kilku do kilkunastu
godzin objawy takie, jak nud&ci, wymioty, nadmierne pocenie, se§doogolne ostabienie. Objawy
te mog ushpi¢ nastpnego dnia, pomimge zaczyna girozwija¢ uszkodzenie wiroby, ktére

nastpnie daje zn@o sobie rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem néginaodttaczl.

Przyjecie ponad 10 g paracetamolu u 0os6b dorostych I@midg/kg masy ciata w dawce jednorazowe;j
u dzieci, powoduje catkowgti nieodwracala martwic: komoérek watrobowych.

W razie przygcia wiekszej ni zalecana dawki leku, naleniezwltocznie zwrédi si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku FERVEX o smaku malinowym
Nie nalery stosowa dawki podwajnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalewrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek FERVEX o smaku malinowym r®powodowaé dziatania niepzadane, chocia
nie u kadego one wysgpia.

- U pacjentdéw ze sktonsoia maze wystpi¢ ostry atak jaskry (wysokie &iieniu w oku, bél oka
i zamglenie widzenia).

- Zaburzenia oddawania moczu (istothe zmniejszeoéeiimoczu, trudnéci w oddawaniu
moczu).

- Uczucie suchgi w ustach, zaburzenia widzenia, kotatanie serzsgarcia.

- Zaburzenia rownowagi, zaburzenia pechiub koncentracji uwagi, zawroty glowy (gziej
u 0s6b w wieku podesztym).

- Zaburzenia koordynacji ruchowej,zénia.

- Sphtanie, omamy.

- Niepokdj ruchowy, nerwow&g, bezsenn.

- Uspokojenie lub senré, bardziej nasilone w pogtkowym okresie leczenia.

- Spadek d@inienia krwi w czasie zmiany pozycji na sigj, ktory mae wigzat si¢ z zawrotami
gtowy.

- W pewnych przypadkach istnieje atisvo$¢ wystpienia zmian na skérze, zaczerwienienia
skory lub wysipienia reakcji alergicznych objawagych s¢ naglym obrzkiem twarzy lub
szyi, lub wys¢pujace nagle zte samopoczucie ze spadkiem@nia krwi. W takim przypadku
nalezy natychmiast zaprzestatosowania leku, poinformowaekarza i nie przyjmowaw
przyszigci lekdw zawierajcych paracetamol lub feniramgin

- W rzadkich przypadkach stwierdzano zmniejszenigbiic
- pewnych biatych komérek krwi (lukocytoperiub neutropeni),

- ptytek krwi (matoptytkowdé) powodujce zwekszenie ryzyka krwawienia i powstawania
siniakow,

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokneggthemolityczna), objawiage sé
bladacig skéry, ostabieniem i duszémig.

W takim przypadku nalsg skonsultowa si¢ z lekarzem.

U niektérych os6b w czasie stosowania leku FERVEfmaku malinowym magwystpi¢ inne
dziatania niepggdane.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niep@danych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziataniepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, (222NVarszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

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

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWA € LEK FERVEX o smaku malinowym

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku FERVEX o smaku malinowym po uptywie terminazwosci zamieszczonego
na pudetku tekturowym. Termin waosci 0znacza ostatni dzielanego miesta.



Lekow nie naley wyrzuca do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceut co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek FERVEX o smaku malinowym

- Substancjami czynnymi leka:gparacetamol, kwas askorbowy i maleinian fenirgmin
Kazda saszetka zawiera:
500 mg paracetamoliParacetamolum),
200 mg kwasu askorbowegaddum ascor bicum),
25 mg maleinianu feniraminybeniramini maleas).

- Ponadto lek zawiera: sachagq 1,555 g), kwas cytrynowy bezwodny, guarabsk,
sacharyn sodowg i aromat malinowy.

W sktad aromatu malinowego wchadbctan etylu, octan izoamylu, kwas octowy, alkohol
benzylowy, tréjacetyna, wanilina, p-hydroksybenzageton, maltodekstryna, modyfikowana skrobia
kukurydziana E 1450, barwnik Allura Red E 12%ki#tbrylantowy E 133z0tcien pomaraczowa,
Permastabil 505528 RI, malina 054428 A, sodu cklmsedu siarczan.

Jak wyglada lek FERVEX o smaku malinowym i co zawiera opakoanie
W saszetce znajdujeggiranulat o barwie jasnardwej do jasnoh@wej.

Tekturowe pudetko zawiera 6, 8 lub 12 saszetek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

UPSA SAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

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

UPSA SAS

304, Avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen, Francja

Data aktualizaciji ulotki:



