Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fervex bol i goraczka C Plus, 330 mg + 200 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

- Jesli u dorostych bdl nie ustapi po uptywie 5 dni, a objawy przezigbienia i grypy lub goraczka po

uplywie 3 dni, natomiast jesli u dzieci i mtodziezy po uptywie 3 dni nie nastapi poprawa, albo pacjent

czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fervex bol i goragczka C Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex bol i goraczka C Plus
Jak stosowac lek Fervex bol i goraczka C Plus

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fervex bol i gorgczka C Plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L~

1. Co to jest lek Fervex bol i goraczka C Plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Fervex bol i gorgczka C Plus jest lekiem o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym. Obniza
podwyzszong temperature ciata. Paracetamol w mniejszym stopniu niz salicylany podraznia btone
sluzowa zotadka. Dodatek witaminy C uzupeia jej niedobory czgsto wystepujace w przebiegu chorob
przezigbieniowych.

Wskazania do stosowania:

- B4l o tagodnym i $§rednim nasileniu ré6znego pochodzenia (bole glowy, zgbow, stawow, migsni, bole
miesigczkowe, nerwobdle i inne).

- Leczenie objawowe stanow grypopodobnych i przeziebienia.

- Goraczka.

Lek przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciala wigkszej niz 27 kg (tzn.
w wieku od okoto 8 lat).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex bol i goraczka C Plus

Kiedy nie stosowac¢ leku Fervex bdl i goraczka C Plus

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub chlorowodorek propacetamolu (prekursor
paracetamolu), kwas askorbowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- udzieci o masie ciata mniejszej niz 27 kg,

- ukobiet w pierwszym trymestrze cigzy,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢é watroby lub czynna niewyrownana choroba watroby,



- jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD), moze prowadzié¢
do anemii hemolityczne;j,

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji) oraz w okresie do
14 dni po zakonczeniu leczenia,

- jesli u pacjenta wystepuje kamica nerkowa, w przypadku, gdy podawane sg duze dawki witaminy C
(wigksze niz 1 g).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fervex bol i gorgczka C Plus nalezy omoéwic¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

Ten lek zawiera paracetamol. Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne
przyjmowane leki (w tym wydawane na recepte lub bez recepty) nie zawierajg paracetamolu.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wiekszych niz zalecane. Stosowanie dawek wigkszych niz zalecane niesie ze
soba ryzyko bardzo cigzkiego uszkodzenia watroby. Objawy uszkodzenia watroby pojawiaja si¢
zazwyczaj po jednym do dwoch dni od przedawkowania paracetamolu, z maksymalnym nasileniem
wystepujacym zazwyczaj po 3-4 dniach.

Paracetamol moze powodowac¢ ciezkie reakcje skorne (patrz punkt 4), takie jak ostra uogolniona osutka
krostkowa, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore moga by¢
$miertelne. Nalezy poinformowac¢ lekarza o wystapieniu reakcji skornych i zaprzesta¢ stosowania leku

w przypadku wysypki skornej lub jakiegokolwiek innego objawu uczulenia.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Fervex bol i goraczka C Plus, jesli u pacjenta

wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw:

- zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zesp6t Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia),

- zaburzenia czynnoS$ci nerek (patrz punkt 3),

- choroba alkoholowa,

- anoreksja, bulimia lub wyniszczenie organizmu,

- przewlekle niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- odwodnienie organizmu,

- hipowolemia (zmniejszona objetos¢ krwi krazacej),

- zaburzenia metabolizmu zelaza - ze wzgledu na obecnos¢ witaminy C,

- predyspozycje do powstawania kamieni moczowych lub nerkowych — ze wzgledu na obecnos¢
witaminy C.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas leczenia, ani przyjmowac lekéw zawierajacych alkohol.

W trakcie stosowania leku Fervex bol i goraczka C Plus nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli

u pacjenta wystepujg cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy we
krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow) lub niedozywienie, przewlekty
alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych sytuacjach notowano
u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowo$¢ krwi

1 plynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach przez dluzszy czas lub gdy
przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej mogg obejmowac:
powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci
(nudnosci) 1 wymioty.

Podczas dlugotrwatego (powyzej 3 miesigcy) stosowania lekow przeciwbdlowych u pacjentow
z przewlektym bolem glowy, przy stosowaniu co dwa dni lub czgéciej, moze dojs¢ do rozwoju lub
nasilenia bolu glowy. Bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow przeciwbolowych (ang.



Medication-Overuse Headache, MOH) nie nalezy leczy¢ przez zwigkszanie dawki. W takich
przypadkach, w porozumieniu z lekarzem, nalezy zaprzesta¢ stosowania lekow przeciwbolowych.

Lek Fervex bol i goraczka C Plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie leku Fervex bol i gorgczka C Plus moze zmieni¢ dziatanie nastepujacych lekow
lub stosowanie nastepujacych lekow moze zmieni¢ dziatanie jednoczesnie stosowanego leku Fervex bol
i goragczka C Plus:

- Inhibitory MAO — przeciwwskazane jest stosowanie jednoczesnie z inhibitorami MAO oraz w ciagu
2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia stanu
pobudzenia i wysokiej goraczki.

- Leki zawierajace salicylamid (lek przeciwbolowy, stosowany tez w stanach gorgczkowych) —
jednoczesne stosowanie wydiuza czas wydalania paracetamolu.

- Substancje indukujace enzymy: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania.

- Leki zwigkszajace metabolizm watrobowy — jednoczesne stosowanie paracetamolu i lekow, takich
jak: ziele dziurawca, leki przeciwpadaczkowe, barbiturany (leki stosowane glownie w padaczce),
ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy), moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas
stosowania zalecanych dawek paracetamolu (patrz ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
Fervex bol i gorgczka C Plus” w punkcie 3). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego
stosowania.

- Izoniazyd (lek stosowany w gruzlicy) i zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu
wirusem HIV) — nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania z tymi lekami.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — jednoczesne stosowanie zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynno$ci nerek.

- Doustne leki przeciwzakrzepowe — jednoczesne stosowanie paracetamolu z lekami
przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, w tym warfaryng, moze prowadzi¢ do wystapienia
nieznacznych zmian w warto§ciach wspotczynnika INR. W takim przypadku lekarz zwiekszy czgstosé
monitorowania warto$ci wspotczynnika INR w trakcie jednoczesnego stosowania, jak rowniez przez
tydzien po odstawieniu paracetamolu.

- Fenytoina (lek stosowany w padaczce) — jednoczesne przyjmowanie moze spowodowac zmniejszenie
skutecznosci paracetamolu i zwiekszenie ryzyka toksycznosci dla watroby. W czasie leczenia
fenytoing nalezy unika¢ duzych i (lub) dtugotrwale stosowanych dawek paracetamolu. Pacjentow tych
nalezy stale kontrolowa¢ pod katem wystapienia objawow uszkodzenia watroby.

- Probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej) — powoduje zmniejszenie wydalania paracetamolu.
Podczas jednoczesnego stosowania leku z probenecydem lekarz rozwazy zmniejszenie dawki
paracetamolu.

- Flukloksacylina — nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jezeli pacjent przyjmuje
flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

- Jednoczesne stosowanie wysokich dawek witaminy C z deferoksaming (substancja chelatujacg)
moze zwigkszac toksyczno$¢ tkankowa zelaza i prowadzi¢ do niewydolnosci serca.

- Witamina C przyspiesza wchianianie zelaza z przewodu pokarmowego.

- Stosowanie wysokich dawek witaminy C z substancjami o charakterze kwasow lub zasad moze
powodowac zmniejszenie wydalania produktéw kwasowych z moczem oraz zwickszenie wydalania
produktéw zasadowych z moczem.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku, jesli lekarz zleci oznaczenie kwasu moczowego,
cukru we krwi lub moczu albo krwi utajonej w kale.



Stosowanie leku Fervex bél i goraczka C Plus z alkoholem
Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac alkoholu ani przyjmowac lekéw zawierajacych alkohol, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Fervex bol i goraczka C Plus w czasie cigzy i karmienia piersia chyba,
ze pod nadzorem lekarza.

Lek Fervex bol i goraczka C Plus mozna podawaé kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy
stosowa¢ mozliwie najmniejsza zalecana dawke, skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke
i przyjmowac lek przez mozliwie najkrotszy czas i jak najrzadzie;.

Paracetamol moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko za zgoda lekarza i w indywidualnych
przypadkach. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania leku w okresie laktacji.

Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka nie obnizy si¢ lub jezeli konieczne bedzie zwickszenie
czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Fervex bol i goraczka C Plus nie wplywa na sprawnos¢ psychofizyczna. Brak jest przeciwwskazan do
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Fervex bdl i goraczka C Plus zawiera sdéd, potas, sorbitol i benzoesan sodu

Kazda tabletka musujaca zawiera 330 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 16,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. W razie przyjmowania 1 lub
wigcej tabletek musujacych na dobe przez dhugi czas, pacjenci, zwlaszcza kontrolujacy zawartos¢ sodu

w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Kazda tabletka musujgca zawiera 17 mg potasu, co nalezy wzig¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong
czynnoscia nerek i pacjentow kontrolujacych zawartos$¢ potasu w diecie.

Kazda tabletka musujgca zawiera 300 mg sorbitolu. Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub dziedziczng nietolerancje
fruktozy (rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy), pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku lub podaniem go dziecku.

Sorbitol moze powodowa¢ dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Lek Fervex bol i goraczka C Plus zawiera benzoesan sodu, ktory moze zwigkszac ryzyko wystapienia
z6Mtaczki (zazolcenie skory i biatkowek oczu) u noworodkéw (do 4. tygodnia zycia), ktérych matki
stosowaly ten lek w okresie cigzy.

3. Jak stosowac¢ lek Fervex bél i goraczka C Plus

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza farmaceuty lub
pielegniarki.

Zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi 10 do 15 mg/kg masy ciata (mc.), co 4 do 6 godzin, do
maksymalnej dawki dobowej 75 mg/kg mc. Minimalny odstep miedzy dawkami wynosi 4 godziny.



Przyblizony wiek odpowiadajacy okre$lonej masie ciata zostat podany jedynie jako wskazowka.

Zalecana dawka to:

Dorosli i mtodziez o masie ciala powyzej 50 kg (w wieku powyzej 15 lat)

Dawka jednorazowa to jedna lub dwie tabletki. W razie konieczno$ci dawke mozna powtarzac, lecz po
czasie nie krotszym niz 4 godziny. Zwykle nie ma konieczno$ci stosowania dobowej dawki paracetamolu
wiekszej niz 3 g (9 tabletek). Jednak w przypadku nasilonego bolu dawke paracetamolu mozna zwigkszy¢
do maksymalnej dawki dobowej 4 g (12 tabletek).

Dzieci i mlodziez o masie ciata do 50 kg

Dawke ustala si¢ na podstawie masy ciata dziecka.

Zalecana dawka jednorazowa paracetamolu to 10 mg/kg mc. W razie koniecznosci dawke mozna
powtarzac, lecz po czasie nie krotszym niz 4, 6 lub 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu
to 60 mg/kg mc.

Drzieci o masie ciata 27 do 33 kg (w wieku od okolo 8 do 12 lat)
Dawka jednorazowa to jedna tabletka, w razie konieczno$ci dawke mozna powtarza¢ co 4 godziny.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 6 tabletek na dobe (1980 mg paracetamolu).

Dzieci o masie ciata 33 do 50 kg (w wieku od 12 do 15 lat)
Dawka jednorazowa to jedna do dwoch tabletek, w razie koniecznosci dawke mozna powtarzac co
6 godzin. Nie nalezy stosowac wigcej niz 8 tabletek na dobg (2640 mg paracetamolu).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby
Dawkowanie powinno by¢ dostosowane w zaleznosci od stopnia niewydolnosci nerek i (lub) watroby.
Przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne szczegdlne grupy pacjentow

W nastepujacych sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 60 mg/kg mc. na

dobe (nie powinna by¢ wigksza niz 2 g/dobe):

- upacjentdOw o masie ciata ponizej 50 kg,

- przewlekla lub wyré6wnana czynna choroba watroby, zwlaszcza tagodna do umiarkowanej
niewydolno$¢ watroby,

- zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niehemolityczna),

- przewlekla choroba alkoholowa,

- przewlekle niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- odwodnienie.

Nie ma koniecznoséci modyfikacji dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Sposdb podawania
Podanie doustne. Tabletke musujacg nalezy rozpusci¢ w szklance wody i wypi¢ przygotowany roztwor.
Nie nalezy zu¢ ani potykac tabletek.

Czgstos¢ stosowania

Aby zapobiec okresowym nasileniom bolu lub goraczki:

- udzieci nalezy zachowac regularny odstep w podawaniu dawek zardwno w dzien, jak i w nocy,
- u dorostych odstep pomiedzy dawkami nie moze by¢ krétszy niz 4 godziny.

Czas stosowania

U dorostych nie stosowac leku bez zalecenia lekarza dtuzej niz 5 dni w przypadku bélu, a w przypadku
przeziebienia i grypy lub goraczki - dtuzej niz 3 dni. U dzieci i mtodziezy nigdy nie stosowac leku dtuzej
niz 3 dni.

Jesli dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, nie nalezy zmienia¢ dawek i zapyta¢ lekarza o porade.




Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fervex boél i goragczka C Plus
W przypadku przyjecia za duzej dawki lub zazycia leku Fervex bdl i goraczka C Plus pomytkowo nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania odpowiedniej porady.

Przedawkowanie jest szczegdlnie niebezpieczne u 0sob w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow
dtugotrwale niedozywionych, z choroba alkoholowa, chorobami watroby oraz pacjentow przyjmujacych
leki indukujace enzymy watrobowe, poniewaz u tych os6b wystepuje zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Przedawkowanie leku moze spowodowac w ciagu kilku — kilkunastu godzin objawy, takie jak: nudnosci,
wymioty, jadlowstret, blados¢, nadmierng potliwos¢, sennos¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga ustapic
nastepnego dnia, pomimo Ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, objawiajace si¢ rozpieraniem

w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéitaczka.

W kazdym przypadku przyjecia tego leku jednorazowo w dawce 5 g paracetamolu lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej niz godzina i skontaktowaé si¢ natychmiast
z lekarzem. Zaleca si¢ podanie 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Przedawkowanie moze by¢ §miertelne.

Po przedawkowaniu paracetamolu obserwowano nastgpujace zdarzenia:

- ostra niewydolnos¢ nerek,

- stan, w ktorym drobne zakrzepy powstaja w catym krwiobiegu, blokujac mate naczynia krwionosne,
- rzadkie przypadki ostrego zapalenia trzustki.

Nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarskie;j.

Podanie dawki witaminy C (kwasu askorbowego), wickszej niz:

- 1 gnadobg, moze powodowac¢: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (zgaga, biegunka, wzdegcia) oraz
zaburzenia nerek i drég moczowych (kamica szczawianowa, kamica cystynowa i (lub) kamica
moczanowa);

- 2 gnadobg, moze wptywac na wyniki badan laboratoryjnych st¢zenia kreatyniny lub glukozy we krwi
1 moczu. Moze rowniez powodowac zaburzenia metabolizmu zelaza;

- przekroczenie dawki kwasu askorbowego, wynoszacej 3 g na dobe, niesie ryzyko wystapienia
hemolizy u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Pominigcie zastosowania leku Fervex bol i goraczka C Plus

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia:

- zaczerwienienia lub reakcji alergicznej z naglym obrzgkiem twarzy i szyi lub nagltego ztego
samopoczucia ze spadkiem ci$nienia krwi, leczenie musi by¢ natychmiast przerwane, nalezy
poinformowac¢ lekarza i nigdy wigcej nie przyjmowac zadnych lekow zawierajacych paracetamol;

- toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (cigzka gwattownie przebiegajaca choroba
objawiajaca si¢ pgkajacymi olbrzymimi pecherzami, rozleglymi nadzerkami na skorze, spelzaniem
duzych platow naskorka oraz goraczka), zespotu Stevensa-Johnsona (cigzka choroba objawiajaca si¢
pecherzami i nadzerkami na skoérze, w jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, goraczka i bolami
stawowymi)



nalezy odstawié lek Fervex bol i goraczka C Plus i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz
reakcje te moga zagraza¢ zyciu.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fervex bol

i goraczka C Plus jak réwniez samego paracetamolu oraz witaminy C, w okresie po wprowadzeniu do
obrotu. Czgstos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest okre$lona jako nieznana (czesto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Agranulocytoza' (zmniejszenie liczby granulocytow), trombocytopenia® (zmniejszenie liczby plytek
krwi), leukopenia? (zmniejszenie liczby bialych krwinek), neutropenia? (zmniejszenie liczby neutrofilow —
typu biatych krwinek), bol brzucha'-*?, biegunka®*, nadmierny (i przedtuzony) skurcz migéni drog
oddechowych powodujacy trudno$ci w oddychaniu, zapalenie watroby!, zwickszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych?, czerwonofioletowa plama na skorze pojawiajgca si¢ ponownie w tym samym miejscu,
reakcja anafilaktyczna'?, reakcje nadwrazliwo$cil?, wstrzgs anafilaktyczny?, obrzek naczynioruchowy?,
zapalenie skory!, swiad!, wysypka'*?, plamica?, pokrzywka'**, rumiefi?, ostra uogo6lniona osutka
krostkowa?, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka?, zespot Stevensa-Johnsona?, zawroty gtowy?,
hiperoksaluria (nadmierna ilo$¢ szczawianow w moczu)?®, zmiana zabarwienia moczu®, powazne
schorzenie, ktoére moze powodowa¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentow z ciezka
choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

! zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fervex bol i goraczka C Plus

2 zwigzane ze stosowaniem paracetamolu

3 zwigzane ze stosowaniem witaminy C

Ponadto paracetamol bardzo rzadko powoduje czestoskurcz, kolke nerkowa, martwice brodawek
nerkowych, ostrag niewydolnos¢ nerek, wymioty i nudnosci oraz rzadko zte samopoczucie.

Duze dawki kwasu askorbowego (wigksze niz 1 g) moga u niektdrych osob powodowaé rozwoj kamicy
szczawianowej i moczanowej oraz nasila¢ hemoliz¢ u 0s6b z niedoborem G6PD w postaciach
z przewleklta hemoliza.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fervex bél i goraczka C Plus

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fervex bol i goraczka C Plus

- Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol i kwas askorbowy. Kazda tabletka musujaca zawiera
330 mg paracetamolu i 200 mg kwasu askorbowego (witaminy C).

- Pozostate sktadniki to: potasu wodorowgglan, sodu wodoroweglan, sorbitol (E420), kwas cytrynowy
bezwodny, sodu benzoesan (E211), sodu dokuzynian, powidon.

Jak wyglada lek Fervex bol i goraczka C Plus i co zawiera opakowanie

Tabletka musujaca.

Opakowanie: tuba polipropylenowa, zamykana korkiem polietylenowym (zawierajacym srodek
pochtaniajacy wilgo¢: sito molekularne), w tekturowym pudetku, zawierajacym 1 lub 2 tuby po 10
tabletek musujacych.

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 Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MagnaPharm Poland sp. z 0.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

tel.: +48 22 570 27 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2026 r.



