Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem 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 ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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.

- W przypadku wystgpienia ropnej wydzieliny z nosa, jesli goraczka lub bol utrzymuja sie dtuzej
niz 3 dni lub objawy nie ustgpia po uptywie 5 dni, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fervex ExtraTabs i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fervex ExtraTabs
Jak przyjmowac¢ lek Fervex ExtraTabs

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fervex ExtraTabs

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fervex ExtraTabs i w jakim celu si¢ go stosuje

Grupa farmakoterapeutyczna: przeciwgoraczkowy, przeciwbolowy, przeciwhistaminowy inhibitor
receptora Hi, kod ATC: RO5X.

Lek zawiera dwie substancje czynne:
e paracetamol — tagodzi b6l i zmniejsza goraczke,
e chlorofenaminy maleinian — zmniejsza ilo$¢ wydzieliny z nosa, tzawienie oczu i kichanie.

Fervex ExtraTabs jest wskazany w leczeniu objawdw przeziebienia, niezytu nosa, zapalenia blony
sluzowej nosa i gardta oraz stanow grypopodobnych, takich jak:

e wodnista wydzielina z nosa i tzawienie oczu

e kichanie

e Dbole glowy

e gorgczka.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.

Dla dzieci w wieku ponizej 15 lat przeznaczone sg inne leki, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex ExtraTabs

Kiedy nie stosowac leku Fervex ExtraTabs:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— udzieci w wieku ponizej 15 lat,

— w przypadku cigzkiej choroby watroby,



— w przypadku ryzyka wystapienia jaskry (podwyzszonego ci$nienia w galce ocznej),
— w przypadku trudnosci z oddawaniem moczu spowodowanych prostatg (gruczotem krokowym)
lub inng przyczyna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fervex ExtraTabs nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

W razie przedawkowania lub pomytkowego zastosowania dawki wigkszej niz zalecana nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia ropnej wydzieliny z nosa, jesli goraczka Iub bdl utrzymuja si¢ dtuzej niz
3 dni lub objawy nie ustgpia po uptywie 5 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy $cisle przestrzega¢ dawkowania, czasu trwania leczenia (5 dni) oraz przeciwwskazan.

Zwiazane z paracetamolem

Przed zastosowaniem leku nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute:

— jesli pacjent jest osoba dorostg i wazy mniej niz 50 kg,

— jesli zdiagnozowano chorobg nerek lub watroby,

— jesli pacjent jest osobg w podesztym wieku,

— jesli pacjent regularnie spozywa alkohol lub niedawno przestat pi¢ alkohol,

— w przypadku przewlektego niedozywienia, postu, niedawnej utraty masy ciala, anoreksji lub
kacheksji (niskie rezerwy lub niedobor glutationu w watrobie),

— w przypadku odwodnienia,

— w przypadku niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) (moze prowadzi¢ do
niedokrwisto$ci hemolitycznej),

— w przypadku zespotu Gilberta (rodzinna niehemolityczna zo6ttaczka).

W przypadku ostrego wirusowego zapalenia watroby nalezy przerwac leczenie i skonsultowacé si¢
z lekarzem.

W trakcie stosowania leku Fervex ExtraTabs nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli

u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci 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
(nieprawidtowos¢ krwi i ptynéw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy 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.

Zwiazane z chlorofenaminy maleinianem

Nalezy przerwad leczenie i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts, jesli
wystapi jedno (lub wigcej) z nastepujacych dziatan niepozadanych:

- biegunka, wymioty, tachykardia, wysoka temperatura ciata (>38°C), pocenie si¢, drzenie, sztywno$¢
miesni, splatanie, niepokdj.

Takie dzialania niepozadane mozna zaobserwowaé, zwlaszcza jesli pacjent przyjmuje juz leki
przeciwdepresyjne i (lub) lek zawierajacy dekstrometorfan.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, u pacjentow (zwlaszcza w podesztym wieku) z problemami prostaty,
cigzka niewydolnoscig watroby i (lub) nerek, sktonnoscig do przewlektych zaparé, hipotensja
ortostatyczng, zawrotami glowy lub sennoscia.



Dzieci

Ten lek jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 15 lat. U dzieci

1 mtodziezy leczonych paracetamolem nie jest uzasadnione tgczenie z innym lekiem
przeciwgorgczkowym, z wyjatkiem przypadkoéw nieskutecznosci. W przypadku utrzymujacej sie
goragczki wymagana jest konsultacja lekarska.

Fervex ExtraTabs 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.

Lek zawiera paracetamol i chlorofenaminy maleinian. Inne leki moga réwniez zawierac te same
substancje.

Nalezy sprawdzié, czy inne leki, przyjmowane przez pacjenta, nie zawierajg paracetamolu i (lub)
chlorofenaminy maleinianu, w tym leki wydawane bez recepty.

Lekow tych nie nalezy stosowaé rownocze$nie, aby nie przekroczy¢ zalecanej dawki dobowe;.

W razie koniecznosci przyjecia innych lekow zawierajacych te same substancje, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts. (Patrz punkt 3. Jak stosowaé lek Fervex ExtraTabs)

Ze wzgledu na zawartos$¢ paracetamolu

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjent przyjmuje leki, ktore sa potencjalnie toksyczne dla watroby. Toksyczno$¢ paracetamolu
moze si¢ zwigkszy¢.

e jesli pacjentowi lub jego dziecku zalecono oznaczenie poziomu kwasu moczowego lub cukru we
krwi, poniewaz ten lek moze zafalszowa¢ wyniki tych badan.

e jesli pacjent przyjmuje leki spowalniajace krzepnigcie (doustne antykoagulanty). W wysokich
dawkach Fervex ExtraTabs moze nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych. W razie potrzeby
lekarz dostosuje dawke leku przeciwzakrzepowego.

e jesli pacjent przyjmuje flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi
1 ptyndéw ustrojowych (nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz
punkt 2).

Ze wzgledu na zawartos¢ chlorofenaminy maleinianu
W trakcie leczenia nalezy unika¢ stosowania hydroksymaslanu sodu, spozywania napojow
alkoholowych lub przyjmowania lekow zawierajacych alkohol.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli przyjmujesz inne leki serotoninergiczne, leki zawierajace
atropine (przeciwskurczowe), inne leki uspokajajace, inhibitory acetylocholinoesterazy (stosowane
w chorobie Alzheimera lub miopatii) lub opioidy (leki przeciwbdlowe, przeciwkaszlowe i stosowane
w terapiach zastgpczych).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne i (lub) produkt
zawierajacy dekstrometorfan.

Fervex ExtraTabs z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek moze powodowac senno$¢ nasilajgcg si¢ przez alkohol:

e leczenie najlepiej jest rozpoczyna¢ wieczorem,

e w trakcie leczenia nalezy powstrzymac si¢ od spozywania napojow alkoholowych lub stosowania
lekéw zawierajacych alkohol.

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




Ciaza
W razie potrzeby, lek Fervex ExtraTabs mozna stosowa¢ w czasie ciazy. Nalezy przyjmowac

mozliwie najmniejszg dawke, zmniejszajaca objawy, przez jak najkrotszy czas. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ustgpig.

Jednak w przypadku nadmiernego podawania leku pod koniec cigzy lek moze spowodowac objawy
neurologiczne u noworodkow. Przed przyjeciem tego leku nalezy zawsze poradzi€ si¢ lekarza i nigdy
nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Karmienie piersig

Lek najprawdopodobniej przenika do mleka matki. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie
karmienia piersia ze wzglgedu na dziatanie uspokajajace u dziecka (moze wystapic letarg, zmniejszone
napigcie) lub odwrotnie, pobudzenie (bezsennos¢).

Plodnos¢
Paracetamol moze wplywac¢ na ptodno$¢ u kobiet, przy czym dziatanie to jest odwracalne po
przerwaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn,
poniewaz lek moze spowodowac sennos¢, zwlaszcza na poczatku leczenia. W razie jakichkolwiek
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatanie to nasila si¢ poprzez spozywanie napojow alkoholowych, stosowanie lekéw zawierajacych
alkohol lub lekow o dziataniu uspokajajacym. Leczenie najlepiej jest rozpoczynac¢ wieczorem.

Lek Fervex ExtraTabs zawiera sod i karmoizyne (azorubing) (E122)
Lek zawiera karmozyng (azorubina jako srodek powlekajacy) (E122), ktéra moze powodowac¢ reakcje

alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Fervex ExtraTabs

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 zwrdcic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Ta postac¢ leku przeznaczona jest wytacznie dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.
Nalezy stosowac najnizsza skuteczna dawke przez mozliwie najkrétszy czas.

Masa ciala (wiek) Dawka jednorazowa | Odstep pomiedzy | Maksymalna dawka
dawkami dobowa leku
(tabletki)
Dorosli i mlodziez 1 tabletka Minimum 4 tabletki
0 masie ciala (500 mg 4 godziny (2000 mg
> 50 kg (wiek paracetamolu paracetamolu
> 15 lat) 4 mg 16 mg
chlorofenaminy) chlorofenaminy)

Maksymalna dawka dobowa chlorofenaminy maleinianu nie powinna przekracza¢ 16 mg na dobe

(4 tabletek na dobe).

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu (z uwzglednieniem wszystkich innych lekow

zawierajgcych paracetamol w swoim skladzie) nie powinna przekracza¢ 4000 mg (4 g) na dobe.

Ostrzezenie: Aby zapobiec ryzyku przedawkowania, nalezy sprawdzié, czy inne stosowane leki,
w tym te dostepne bez recepty, nie zawierajg paracetamolu i (lub) chlorfenaminy. Nalezy



przestrzega¢ maksymalnych zalecanych dawek lub dawki przepisanej przez lekarza: wyzsza
dawka nie ztagodzi bolu, ale moze powaznie zaszkodzi¢ watrobie.

Dorosli wazacy mniej niz 50 kg, osoby z przewleklym niedozywieniem, odwodnieniem lub
nalezace do populacji 0sob w podeszlym wieku: nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku niewydolno$ci watroby, przewleklego alkoholizmu i zespolu Gilberta: nigdy nie
nalezy przekracza¢ dawki 2000 mg (2 g) paracetamolu na dobg.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ w zaleznosci od stopnia niewydolnosci nerek. Przed zazyciem tego
leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Jesli dziatanie tego leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, nie
nalezy przekracza¢ zalecanych dawek i skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac pltynem (np. woda, mlekiem, sokiem owocowym).

W zwiazku z uspokajajacym dziataniem tego leku, leczenie najlepiej jest rozpoczynaé wieczorem.

Czas stosowania leku

Dhugotrwale lub czeste stosowanie bez nadzoru medycznego nie jest zalecane.

Jesli goraczka lub bol utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub objawy nie ustapia po 5 dniach, nalezy
ponownie rozwazy¢ stosowane leczenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fervex ExtraTabs

Nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem Iub oddzialem ratunkowym
w szpitalu.

Przedawkowanie moze by¢ Smiertelne.

Przedawkowanie paracetamolu moze powodowac uszkodzenie watroby, mozgu, $pigczke, a nawet
zgon, zwlaszcza u 0sob szczegodlnie wrazliwych, takich jak male dzieci i pacjenci w podesztym wieku,
a takze w niektorych sytuacjach (choroba watroby lub nerek, przewlekty alkoholizm, przewlekte
niedozywienie, glodzenie, niedawna utrata masy ciata, zesp6t Gilberta oraz pacjenci leczeni
jednoczesnie niektérymi lekami). Zglaszano rzadkie przypadki uszkodzenia trzustki (powodujace silny
bol brzucha i plecow), zwigkszenia poziomu amylazy we krwi, niewydolnosci nerek oraz
jednoczesnego zmniejszenia liczby czerwonych krwinek, biatych krwinek i ptytek krwi we krwi.

W ciggu pierwszych 24 godzin gtéwnymi objawami zatrucia sa: nudnos$ci, wymioty, brak apetytu,
blados¢, zte samopoczucie, pocenie sig, utrata taknienia, bol brzucha.

Przedawkowanie moze réwniez prowadzi¢ do: zaburzen krzepnigcia (krzepnigcie krwi i krwawienia).

Przedawkowanie chlorofenaminy maleinianu moze powodowac¢ napady drgawek (zwlaszcza u dzieci),
utrate przytomnosci i $pigczke.

Pominie¢cie zastosowania leku Fervex ExtraTabs
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fervex ExtraTabs
Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
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.



ZWIAZANE Z PARACETAMOLEM

Rzadkie dzialania niepozadane: moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

Zaczerwienienie skory, wysypka, pokrzywka. Leczenie nalezy natychmiast przerwac, nalezy
poinformowac lekarza i nie stosowac¢ ponownie zadnych lekéw zawierajacych paracetamol.
Wybroczyny krwi na skorze (plamica). Leczenie nalezy natychmiast przerwac, nalezy
poinformowac lekarza przed przyjeciem jakichkolwiek lekow zawierajacych paracetamol.
Biegunka, bol brzucha.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb

Ciezkie reakcje skorne. Nalezy natychmiast przerwacé leczenie i powiadomic¢ lekarza. Nie nalezy
nigdy wiecej przyjmowac zadnych lekéw zawierajacych paracetamol.

Zmiany biologiczne wymagajace badania krwi: zaburzenia czynno$ci watroby, nieprawidtowo
niska liczba niektorych rodzajow krwinek biatych lub niektérych innych rodzajow krwinek, takich
jak ptytki krwi, co moze prowadzi¢ do krwawienia z nosa lub dzigset. W takim przypadku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Wysypka lub zaczerwienienie skory lub reakcja alergiczna, ktéra moze obejmowac nagly obrzek
twarzy i szyi, co moze prowadzi¢ do trudnosci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy) lub naglte
zte samopoczucie z obnizeniem ci$nienia krwi (wstrzas anafilaktyczny). Leczenie nalezy
natychmiast przerwac, nalezy poinformowac lekarza i nie stosowac wigcej lekow zawierajacych
paracetamol.

Nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby.

Wysypka skdrna z czerwonymi, swedzacymi plamami oraz piekgcym uczuciem, pozostawiajaca
odbarwione miejsca, ktore moga pojawi¢ si¢ w tych samych miejscach po ponownym przyjeciu
leku (utrwalony rumien barwnikowy), trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), szczego6lnie jesli
wczesniej wystepowaly reakcje nadwrazliwosci na aspiryng lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Powazne schorzenie, ktére moze powodowaé zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),

u pacjentow z ciezka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

ZWIAZANE Z CHLOROFENAMINY MALEINIANEM

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostgpnych danych.

Nieprawidtowo niska liczba niektorych rodzajow krwinek biatych lub czerwonych badz tez innych
rodzajow krwinek, takich jak ptytki krwi.

Obrzek, reakcje alergiczne z nagtym obrzgkiem twarzy 1 szyi lub nagltym ztym samopoczuciem

z obnizeniem ci$nienia tetniczego. Nalezy natychmiast przerwac leczenie i powiadomic lekarza.
Nie nalezy nigdy wiecej przyjmowac zadnych lekow zawierajacych chlorofenaminy maleinian.

Zaczerwienienie skory, wysypka, pokrzywka. Nalezy natychmiast przerwac leczenie
i powiadomi¢ lekarza. Nie nalezy nigdy wigcej przyjmowaé zadnych lekéw zawierajgcych
chlorofenaminy maleinian.

Wybroczyny krwi na skorze. Nalezy natychmiast przerwac leczenie. Przed przyjeciem
jakichkolwiek lekow zawierajacych chlorofenaminy maleinian nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane:

sennos¢, zaburzenia czujnosci, zwlaszcza na poczatku leczenia,

spadek ci$nienia krwi w pozycji stojgcej, czemu moga towarzyszy¢ zawroty glowy,

suchos$¢ w jamie ustnej, zaburzenia widzenia, zatrzymanie moczu, zaparcia, kotatanie serca,
zaburzenia pamie¢ci lub koncentracji uwagi (zwtaszcza w podesztym wieku), splatanie, zaburzenia
roOwnowagi, zawroty glowy, omamy,

zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia.

pobudzenie: niepokoj, nerwowos¢ i bezsennosc.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fervex ExtraTabs
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fervex ExtraTabs
— Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol i chlorofenaminy maleinian.
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu i 4 mg chlorofenaminy maleinianu.
— Pozostate sktadniki to:
kroskarmeloza sodowa*, hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 90, glicerolu
dibehenian, magnezu stearynian, substancja powlekajaca**.

** hypromeloza (E464), karmoizyna (azorubina) (E122) *, indygotyna (E132), polidekstroza
(E1200), wapnia weglan, talk, triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
* Patrz punkt 2

Jak wyglada Fervex ExtraTabs i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé fioletowych, podtuznych tabletek powlekanych.

Opakowanie zawiera 4, 8, 12, 16, 20, 24, 28 Iub 32 tabletki powlekane w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UPSA SAS

3 rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Francja

Wytwérca

UPSA SAS

304, Avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen

Francja



UPSA SAS

979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Francja

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

MagnaPharm Poland sp z o.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

tel.: +48 22 570 27 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: ®epsekc nactunka u rpun 500 mg/ 4 mg ¢unmupanu TadneTKu

Grecja: Depon Cold & Flu, emtkaivppévo pe Aemto vuévio diokio, (500 + 4) mg/TAB

Francja: FERVEXRHUME, comprimé pelliculé

Wiochy: EFFERALGAN INFLUENZA E RAFFREDDORE 500 mg + 4 mg compresse rivestite con
film

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025

Porady i edukacja zdrowotna

CO ROBIC W PRZYPADKU ZATKANEGO NOSA LUB WODNISTEGO KATARU:
Ten lek stosowany jest w leczeniu przezigbienia, u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 15 lat,
w przypadku uczucia zatkanego nosa, bolu glowy i (lub) goraczki.

Przezigbienie to bardzo czesto wystepujace tagodne ostre zakazenie btony §luzowej nosa
(wewnetrznej powierzchni nosa). Blona sluzowa wydziela ptyn, ktorego rolg jest nawilzanie
wdychanego powietrza i zwalczanie czynnikow zakaznych. Podraznienie btony §luzowej powoduje jej
obrzek oraz nasilenie wydzielania ptynu, pojawia si¢ wodnisty katar.

Aby ograniczy¢ ryzyko wystgpienia objawdw, nalezy w miar¢ mozliwosci przestrzegac nastgpujacych

zasad higieny:

e regularnie myc¢ rece, zwlaszcza przed positkami 1 podczas ich przygotowywania,

e zakrywacé usta w trakcie kaszlu lub kichania,

e regularnie wydmuchiwac¢ nos za pomocg chusteczek jednorazowych (w celu uniknigcia
ponownego zakazenia) oraz wyrzucac je do kosza bezposrednio po uzyciu, a nastepnie umy¢
rece,

e  korzystajac z roztworéw podawanych donosowo, nalezy unika¢ stosowania tej samej koncowki
przez wszystkich cztonkéw rodziny,

e nalezy unika¢ odwiedzania kobiet po porodzie i noworodkoéw, osob w podesztym wieku lub
przyjmujacych leki immunosupresyjne (np. kortykosteroidy, leki stosowane w chorobach krwi,
leki przeciwnowotworowe). W takich przypadkach zaleca si¢ zakladanie masek.

Dla wlasnego komfortu nalezy:

e  duzo pi¢,

e nawilzaé blone §luzowa nosa odpowiednimi roztworami (sol fizjologiczna, woda termalna lub
morska). Nalezy unika¢ stosowania tej samej koncowki donosowej przez wszystkich cztonkow
rodziny,



e unikac palenia tytoniu lub wdychania dymu,

e  spac z uniesiong glows, aby poprawi¢ przeplyw powietrza przez zablokowane nozdrza i wysypiac
sig,

e wrazie konieczno$ci nalezy chroni¢ gorng warge i skore na nozdrzach za pomoca kremu,
poniewaz wielokrotne wydmuchiwanie nosa prowadzi do podraznienia skory,

e unika¢ klimatyzatoréw, ktdre osuszaja powietrze i wysuszaja §luzéwke nosa, idealna temperatura
W pomieszczeniu powinna wynosi¢ okoto 18-20°C,

e regularnie wietrzy¢ pomieszczenia.

CO ZROBIC W PRZYPADKU GORACZKI:

Prawidlowa temperatura ciata rozni si¢ u poszczegdlnych osob i wynosi od 36,5°C do 37,5°C. Wzrost
temperatury powyzej 38°C mozna uznaé za goraczke.

Jesli goraczka powoduje zbyt duzy dyskomfort, mozna przyjac lek, ktory zawiera paracetamol,
przestrzegajac wskazanego dawkowania.

Aby zapobiec ryzyku odwodnienia, nalezy pamigtac, aby czesto pic.

Ten lek powinien szybko obnizy¢ goraczke. Jednak w przypadku:

e wystgpienia innych nietypowych objawow,

e jesli goraczka utrzymuje si¢ dluzej niz 3 dni lub nasila sig,

e jesli bol glowy stanie si¢ silny lub wystgpia wymioty,

NALEZY NATYCHMIAST SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.

CO ZROBIC W PRZYPADKU BOLU:

Nasilenie odczuwania bélu i mozliwos$¢ jego znoszenia sg rozne u poszczegolnych osob.

e Jesli po 5 dniach leczenia nie nastgpi poprawa,

e jesli bdl jest silny, nieoczekiwany i pojawia si¢ nagle (zwlaszcza nasilony bol w klatce piersiowej)
lub gdy bdl regularnie powraca,

e jesli towarzysza mu inne objawy np. ogolne zte samopoczucie, goraczka, nietypowy obrzek
bolesnego miejsca, ostabienie sity konczyn,

e jesli bol budzi pacjenta w nocy,

NALEZY NATYCHMIAST SKONSULTOWAC SIE Z LEKARZEM.




