Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fervex malinowy, 500 mg + 200 mg + 25 mg,
granulat do sporzadzania roztworu doustnego
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Pheniramini maleas

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 wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

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

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa, a pacjent czuje si¢ gorzej lub po uptywie 3 dni nie
ustagpita goraczka, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fervex malinowy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex malinowy
Jak stosowac lek Fervex malinowy

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fervex malinowy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Fervex malinowy i w jakim celu si¢ go stosuje

Fervex malinowy jest lekiem ztozonym.

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

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

Kwas askorbowy uzupetnia niedobory witaminy C w organizmie.

Wskazania do stosowania

Fervex malinowy jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy powyzej 15 lat,

w doraznym leczeniu objawow grypy, przezigbienia i stanéw grypopodobnych (b6l glowy, goraczka,
zapalenie btony §luzowej nosa i gardia).

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

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex malinowy

Kiedy nie stosowa¢ leku Fervex malinowy

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek (ze wzgledu na zawartosé¢
paracetamolu);

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra (zwiekszone ci$nienie w oku) z waskim kagtem przesgczania;

- jesli u pacjenta wystepuje rozrost gruczotu krokowego z utrudnionym oddawaniem moczu;
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- wiek ponizej 15 lat;
- jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fervex malinowy nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

W przypadku objawdw utrzymujacych sie przez ponad 5 dni lub goraczki trwajacej ponad 3 dni
pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Bez zalecenia lekarza nie stosowac¢ dtuzej niz 5 dni.

Lek zawiera paracetamol. Aby unikng¢ ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawieraja paracetamolu.

U o0s6b dorostych o masie ciala wiekszej niz 50 kg, CALKOWITA DAWKA DOBOWA
PARACETAMOLU NIE MOZE BYC WIEKSZA NIZ 4 GRAMY (4000 mg).

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki dobowej leku
Fervex malinowy, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze, poniewaz moze doj$¢ do niebezpiecznego
uszkodzenia watroby.

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

W trakcie stosowania leku Fervex malinowy nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica (gdy
we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dhuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci i mlodziez
Lek moze by¢ stosowany u mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.

Lek Fervex malinowy 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.

W czasie stosowania leku Fervex malinowy, nalezy unika¢ przyjmowania lekow zawierajacych
alkohol.

Nalezy zachowa¢ 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 Hi, leki przeciwnadci$nieniowe o dzialaniu osrodkowym, 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 barbituranéw i inne leki
indukujace enzymy mikrosomalne, kofeine, niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki
przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny, inhibitory MAO, warfaryng i flufenazyne.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje flukloksacyling (antybiotyk) ze
wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych (nazywanych kwasicg
metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).



Stosowanie leku Fervex malinowy z alkoholem

Lek moze powodowac¢ zawroty gtowy, ktore sa nasilane przez alkohol.

Nie zaleca si¢ picia napojow alkoholowych, stosowania lekow zawierajacych alkohol

lub przyjmowania $rodkow uspokajajacych w czasie stosowania leku Fervex malinowy.
Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentow gtodzonych i regularnie pijacych
alkohol.

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

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas przyjmowania leku moze wystapi¢ senno$¢ wptywajaca na sprawno$¢ psychofizyczng osoéb
prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujacych maszyny.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu

Lek Fervex malinowy zawiera 7,6 g sacharozy w kazdej saszetce. Nalezy wzig¢ to pod uwage u
pacjentow z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Fervex malinowy zawiera 1,2 mg alkoholu benzylowego w kazdej saszetce. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Fervex malinowy zawiera zotcien pomaranczowg (E110) i czerwien Allura (E129). Lek moze
powodowac reakcje alergiczne.

Lek Fervex malinowy zawiera sladowe ilosci (0,015 mg) benzoesanu sodu (E211) w kazdej saszetce.
Lek Fervex malinowy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke to znaczy lek uznaje si¢ za

,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Fervex malinowy

Ten lek nalezy zawsze stosowac 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 pielggniarki.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat: 1 saszetka 2 lub 3 razy na dobg . Przerwy w podawaniu
kolejnych dawek powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny. Nie nalezy stosowac¢ wigcej niz 3 saszetki
na dobg (co odpowiada 1500 mg paracetamolu, 75 mg maleinianu feniraminy i 600 mg witaminy C).

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma przeciwwskazan.




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min), nalezy zachowac
co najmniej 8-godzinne przerwy pomiedzy dawkami.

Spos6b podawania

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

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

Zaleca sig, aby po sporzadzeniu roztwor przechowywac nie dtuzej niz dwie godziny.

Czas trwania leczenia

Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 dni bez porozumienia z lekarzem. W przypadku objawow
utrzymujacych si¢ przez ponad 5 dni lub goraczki trwajacej ponad 3 dni pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fervex malinowy
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Objawy przedawkowania

Zwiazane z feniraming

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

Zwigzane z paracetamolem

Szczegoblne ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem wystepuje u 0os6b w wieku podesztym

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

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

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowa¢ w ciagu kilku do Kilkunastu
godzin objawy takie, jak: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos$¢ i ogdlne ostabienie.
Objawy te moga ustgpi¢ nastgpnego dnia, pomimo Ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje znac o sobie rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zo6ttaczka.

Przyjecie ponad 10 g paracetamolu u os6b dorostych lub 150 mg/kg masy ciata w dawce jednorazowej
u dzieci, powoduje catkowitg i nieodwracalng martwice komorek watrobowych.

Pominigcie przyjecia leku Fervex malinowy
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Fervex malinowy
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

Zaburzenia oddawania moczu (istotne zmniejszenie ilo$ci moczu, trudno$ci w oddawaniu moczu).
Uczucie sucho$ci w ustach, zaburzenia widzenia, kotatanie serca i zaparcia.

Zaburzenia rownowagi, zaburzenia pamig¢ci lub koncentracji uwagi, zawroty glowy (czesciej u 0sob w
wieku podesztym).

Zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia.

Splatanie, omamy.



Niepokoj ruchowy, nerwowos$¢, bezsennosc.

Uspokojenie lub senno$¢, bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia.

Spadek cisnienia krwi w czasie zmiany pozycji na stojaca, ktory moze wigzac si¢ z zawrotami gtowy.

W pewnych przypadkach istnieje mozliwo$¢ wystapienia zmian na skorze, zaczerwienienia skory lub

wystapienia reakcji alergicznych objawiajacych si¢ naglym obrzgkiem twarzy lub szyi, lub

wystepujace nagle zte samopoczucie ze spadkiem cis$nienia krwi. W takim przypadku nalezy

natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, poinformowac lekarza i nie przyjmowacé w przysztosci lekow

zawierajacych paracetamol lub feniraming.

W rzadkich przypadkach stwierdzano zmniejszenie liczby:

—  biatych komorek krwi (lukocytopeni¢ lub neutropenig),

—  plytek krwi (matoptytkowos$¢) powodujace zwickszenie ryzyka krwawienia i powstawania
siniakow,

— zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna), objawiajace si¢
bladoscia skory, ostabieniem i duszno$cia.

W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czestos¢ wystepowania ,,nieznana” (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych): powazne schorzenie, ktore moze powodowa¢ zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fervex malinowy

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym, po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fervex malinowy

Substancjami czynnymi leku sg: 500 mg paracetamolu, 200 mg kwasu askorbowego, 25 mg
feniraminy maleinianu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza , kwas cytrynowy bezwodny, sacharyna sodowa i aromat malinowy.

Sktad aromatu malinowego: maltodekstryna, sorbinian potasu (E202), benzoesan sodu (E211), glikol
propylenowy (E1520), potas, s6l sodowa oktenylobursztynianu skrobiowego (E1450), czerwien
Allura AC (E129), bfekit brylantowy (E133), zétcien pomaranczowa FCF (E110), sodu chlorek i (Iub)



sodu siarczan; octan etylu, octan izoamylu, kwas octowy, alkohol benzylowy, trojacetyna, wanilina, p-
hydroksybenzyloaceton.

Jak wyglada lek Fervex malinowy i co zawiera opakowanie

Saszetka z folii trojwarstwowej papier/Aluminium/PE zawierajaca granulat do sporzadzania roztworu
doustnego o barwie jasnorézowej do jasnobezowej, w tekturowym pudetku.

Tekturowe pudetko zawiera 6, 8 lub 12 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ 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

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:



