Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FERVEX bdél i goragczka DUO
500 mg + 65 mg
tabletki
Paracetamolum + Coffeinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni (w przypadku goraczki) lub 5 dni (w przypadku bolu) nie nastapita poprawa
lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest FERVEX bol i gorgczka DUO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem FERVEX bdl i goraczka DUO
Jak stosowa¢ FERVEX bdl i goraczka DUO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ FERVEX bdl i gorgczka DUO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest FERVEX bél i gorgczka DUO i w jakim celu si¢ go stosuje

FERVEX bol i gorgczka DUO zawiera paracetamol, ktory dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo
(obniza temperature ciata w przypadku goraczki), i kofeine nasilajaca przeciwbolowe dziatanie
paracetamolu.

FERVEX bol i goraczka DUO jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych
w celu tagodzenia goraczki i leczenia tagodnego do umiarkowanego bolu, w tym:

- objawow zwigzanych z zespotami grypopodobnymi i przezigbieniem,

- bélu glowy, w tym migreny,

- bolu zgbow i1 bolu spowodowanego zabiegami stomatologicznymi,

- bolu gardta,

- b6lu menstruacyjnego,

- bélu miesni,

- bélu pourazowego.

Jesli po uptywie 3 dni (w przypadku goraczki) Iub 5 dni (w przypadku bolu) nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem FERVEX bdl i goraczka DUO

Kiedy nie stosowac leku FERVEX boél i goraczka DUO
- Jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub kofeine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby.
- Jesli pacjent ma ostre zapalenie watroby.
- Jesli pacjent jest w wieku ponizej 12 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosujac lek FERVEX bol i goraczka DUO, nie nalezy przyjmowac¢ innych lekow zawierajacych
paracetamol, tj. lekéw dostepnych bez recepty, stosowanych w tagodzeniu bdlu, objawdéw grypy,
goraczki itp. W przypadku utrzymywania si¢ lub nasilenia objawow nalezy skonsultowac sig

z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku FERVEX bol i goragczka DUO nalezy omowi¢ to z lekarzem Iub
farmaceutg w przypadku:

- ciezkich niepozadanych reakcji skornych,

- zdiagnozowanego zespotu Gilberta,

- zdiagnozowanego niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- niedokrwisto$ci hemolitycznej,

- astmy i1 nadwrazliwo$ci na kwas acetylosalicylowy (reakcja krzyzowa),

- problemow dotyczacych nerek,

- problemow dotyczacych watroby,

- alkoholizmu i (lub) dlugotrwatego niedozywienia,

- wysokiej goraczki (powyzej 39°C),

- gorgcezki trwajacej dtuzej niz 3 dni,

- gdy goraczka ustepuje, a nastgpnie pojawia si¢ ponownie (goraczka nawracajaca),
- bolu trwajacego dluzej niz 5 dni.

Nieprawidtowe stosowanie duzych ilosci lekow przeciwbdlowych (analgetykoéw) przez dtuzszy czas
moze powodowac bole gtowy. Nie nalezy leczy¢ tych bolow gtowy poprzez zwigkszanie dawki leku
FERVEX bol i goraczka DUO.

Lek ten nie powinien by¢ stosowany do samodzielnego leczenia bolu przez okres dtuzszy niz 5 dni,
chyba ze zostal przepisany przez lekarza, poniewaz intensywny i dtugotrwaty bol moze wymagac
oceny medycznej i leczenia.

Nie nalezy stosowac¢ dawki dobowej wigkszej niz zalecana.

Dzieci
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Nalezy ostrzec sportowcow, ze FERVEX bdl i goragczka DUO zawiera substancje czynna (kofeing),
ktoéra moze wywotywac pozytywne wyniki kontroli antydopingowych.

W trakcie stosowania leku FERVEX bol i goraczka DUO nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza,
jesli u pacjenta wystgpuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidlowo$¢ dotyczaca krwi i plynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol

w regularnych dawkach przez dluzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawami kwasicy metabolicznej mogg by¢: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym
przyspieszony, glteboki oddech, sennos¢, nudnosci i wymioty.

FERVEX bdl i goraczka DUO a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
takich jak:

- warfaryna lub inne leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny (leki zapobiegajace krzepnigciu krwi),
- karbamazepina, fenobarbital i fenytoina (leki przeciwpadaczkowe),

- ryfampicyna, chloramfenikol (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych),

- zydowudyna (stosowana w leczeniu HIV 1 AIDS),
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- metoklopramid, domperidon, propantelina (stosowane w leczeniu nudnos$ci, wymiotow, wrzodow
zotadka),

- cholestyramina (obnizajaca stezenie cholesterolu we krwi),

- probenecyd (obnizajacy stgzenie kwasu moczowego w organizmie),

- flukloksacylina (antybiotyk): ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen dotyczacych krwi i ptynéw
ustrojowych (nazywanych kwasica metaboliczng), ktére musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Stosujac lek FERVEX bol i goragczka DUO, nie nalezy przyjmowac¢ innych lekéw zawierajacych
paracetamol.

Stosowanie leku FERVEX bol i goraczka DUO z jedzeniem, piciem i alkoholem

Przyjmujac lek FERVEX bdl i goraczka DUO, nalezy unika¢ napojow zawierajacych kofeine (kawa,
herbata, napoje bezalkoholowe). Duze dawki kofeiny moga powodowa¢ trudnosci w zasypianiu,
pobudzenie i dyskomfort w klatce piersiowej z powodu przyspieszonego bicia serca.

Przyjmujac lek FERVEX bdl i goraczka DUO, nie nalezy spozywac alkoholu, poniewaz moze to
zwickszy¢ ryzyko uszkodzenia watroby.

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

Nalezy unika¢ stosowania leku FERVEX bol i goragczka DUO w okresie ciazy i karmienia piersia ze
wzgledu na zawarto$¢ kofeiny, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
jesli objawy nie ustepuja lub jesli konieczne jest czgstsze przyjmowanie leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

FERVEX bol i goragczka DUO nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

FERVEX bdl i goraczka DUO zawiera séd

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

3. Jak stosowa¢ FERVEX bol i goraczka DUO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Doroéli (w tym osoby w podeszlym wieku) 1 mlodziez w wieku od 15 lat 1 masie ciala powyzej 50 kg:
1 do 2 tabletek, 3 do 4 razy na dobe (co 68 godzin), w zaleznos$ci od potrzeb.

Mtodziez w wieku od 12 do 15 lat o0 masie ciala ponizej 50 kg:
1 tabletka, 3 do 4 razy na dobg (co 6—8 godzin), w zalezno$ci od potrzeb.

Maksymalna dawka dobowa:
Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 3 g paracetamolu na dobeg, tj. 6 tabletek na dobg. Nalezy
zawsze zachowac przynajmniej 4 godzinny odstep pomiedzy dawkami.

Tabletki nalezy polykac, popijajac odpowiednig iloscig wody.

Czas trwania leczenia
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Nie nalezy przyjmowac lekow zawierajacych paracetamol w duzych dawkach, chyba ze zostaly one
przepisane przez lekarza.

Jesli po uptywie 3 dni (w przypadku goraczki) Iub 5 dni (w przypadku bolu) nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Stosowanie u dzieci
Nie podawac¢ leku FERVEX bol i goragczka DUO dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku, poniewaz moga potrzebowac bardziej odpowiedniej dawki i (lub) innych odstepow
pomigdzy kazdym zastosowaniem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FERVEX bdl i goraczka DUO

W przypadku przedawkowania lub przypadkowego potknigcia przez dziecko nalezy niezwlocznie
uda¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala i poda¢ doktadng ilos¢ zazytego leku FERVEX bol

i goraczka DUO. Lekarzowi nalezy pokaza¢ zuzyte opakowanie i ulotke dotaczong do opakowania.

Objawy przedawkowania paracetamolu to nudnosci, wymioty, utrata apetytu, blados¢ i bol brzucha,
pojawiajace si¢ zwykle w ciggu pierwszych 24 godzin. Nalezy natychmiast zwrdcic si¢ 0 pomoc
medyczng, nawet jesli nie wystepuja powyzsze objawy, poniewaz moze dojs¢ do powaznego
uszkodzenia lub niewydolnos$ci watroby.

Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowac¢ powazne uszkodzenie watroby, nerek, a nawet
$mier¢.
Duze dawki kofeiny moga powodowac bole glowy, drzenie, nerwowos¢ i drazliwos¢.

Lekarz podejmie odpowiednie leczenie i zaleci odpowiednie $rodki wsparcia.

Pominigcie przyjecia leku FERVEX bél i goraczka DUO

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie konieczno$ci nalezy przyja¢ pominieta dawke zaraz po przypomnieniu sobie o tym. Lek
mozna przyjac¢ ponownie dopiero po 4 godzinach. Nastepnie nalezy powroci¢ do zalecanego schematu
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku FERVEX bél i gorgczka DUO

Nagte przerwanie stosowania lekow przeciwbolowych (analgetykow) po niewlasciwym

i dlugotrwalym podawaniu duzych dawek moze powodowa¢, m.in. bdle gtowy, zmgczenie, bole
miegéni i drazliwos$¢. Objawy te ustepujg w ciggu kilku dni. Do czasu ustgpienia tych objawow nie
nalezy przyjmowac innych lekow przeciwbolowych ani powraca¢ do przyjmowania FERVEX bol

i goragczka DUO, chyba ze wynika to ze wskazan lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W zalecanych dawkach FERVEX bdl i goraczka DUO jest ogdlnie dobrze tolerowany.
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Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi obrzek
twarzy, szczegolnie wokot ust (warg, jezyka, jamy ustnej i (lub) gardta), trudnosci w oddychaniu,
pocenie si¢, nudnosci lub nagty spadek cisnienia krwi. Objawy te moga oznaczaé cigzka reakcje
alergiczna, ktora moze zagraza¢ zyciu. Wystepuje ona jednak bardzo rzadko.

Mozliwe dzialania niepozgdane paracetamolu

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob)
- Nudnosci

- Wymioty

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)
- Zawroty glowy

- Nerwowos¢

- Biegunka

- Bl brzucha (w tym skurcze i pieczenie)

- Zaparcia

- Bol gtowy

- Potliwos¢/Zwigkszona potliwosé

- Nadmierne obnizenie temperatury ciala

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob)
- Niewielki wzrost aktywnosci niektérych enzyméw watrobowych (aminotransferaz w surowicy)
- Zaczerwienienie skory

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob)

- Drazliwo$¢

- Bezsennos¢

- Zaburzenia krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi; zmniejszenie liczby biatych krwinek, czasami
bardzo duze; og6élne zmniejszenie liczby wszystkich elementéw krwi)

- Trudnosci z oddychaniem (astma analgetyczna) u osob, ktére miaty problemy z oddychaniem po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

- Reakcje nadwrazliwosci

- Cigzkie reakcje skorne

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych): powazne schorzenie,
ktore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentdow z cigzka choroba
przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Dhlugotrwale stosowanie FERVEX bdl i goraczka DUO moze spowodowac uszkodzenie nerek.

Mozliwe dzialania niepozgdane kofeiny

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdb)
- Drazliwos¢

- Nudnosci

- Bezsenno$¢

Jesli lek jest taczony z kofeing w Zywnosci/napojach, zwigksza si¢ czestos¢ wystegpowania dziatan
niepozadanych kofeiny, takich jak bezsennos$¢, niepokdj, lek, drazliwosé, bol gtowy, podraznienie

przewodu pokarmowego (nudnosci) i kotatanie serca.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna takze
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, 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. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé FERVEX bél i goraczka DUO

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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 zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera FERVEX bdl i goraczka DUO

— Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i kofeina. Kazda tabletka zawiera 500 mg
paracetamolu i 65 mg kofeiny.

— Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 29/32,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada FERVEX bdl i goraczka DUO i co zawiera opakowanie

FERVEX bl i goraczka DUO to biale, podiuzne tabletki, 17,0 mm x 8,5 mm, w blistrach
PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

Wytwérca

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal, Portugalia
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ 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:

Portugalia: Paramolan Caf
Butgaria: FERVEX Plus 500 mg + 65 mg, tablets

Grecja: DEPON Plus
Rumunia: Fervex durere si febra Extra 500 mg/65 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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