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NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
FERVEX JUNIOR, 280 mg + 100 mg + 10 mg , granulat do sporzgdzania roztworu

doustnego

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Paracetamol (Paracetamolum)280 mg
Kwas askorbowy ( Acidum ascorbicunt) 100 mg

Maleinian feniraminy (Pheniramini maleas) 10 mg

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania
Dorazne leczenie objawéw grypy, przezigbienia i stanéw grypopodobnych (b6l

glowy, goraczka, zapalenie blony luzowej nosa i gardia) u dzieci powyzej 6 lat.

Dawkowanie i sposéb podawania

- Dzieci od 6 do 10 lat: 1 saszetka dwa razy w ciggu 24 godzin.

- Dzieci od 10 do 12 lat: 1 saszetka trzy razy w ciggu 24 godzin.

- Dzieci od 12 do 15 lat: 1 saszetka 4 razy w ciggu 24 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dluzej niz 3 dni bez porozumienia z lekarzem.

Pomiedzy podaniem kolejnych dawek zachowaé przynajmniej czterogodzinne
odstepy.

Zawartosé saszetki nalezy rozpusci¢ w dostatecznej ilosci zimnej lub goracej wody.
W przypadku cigzkiej niewydolnosei nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min)
przerwy pomiedzy podaniem kolejnych dawek leku powinny wynosi¢ przynajmnie

8 godzin.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérgkolwiek z substancji pomocniczych.
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Ciezka niewydolnoé¢ watroby lub nerek.

Jaskra z waskim katem.

Rozrost gruczolu krokowego z towarzyszaca retencjg moczu.
Dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Fenyloketonuria, ze wzgledu na zawartoé¢ aspartamu.

Nie nalezy stosowaé u pacjentéw z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego
wchlaniania glukozy - galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy, ze wzgledu

na zawarto$¢ sacharozy w preparacie.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoéci dotyczyce stosowania

Ostrzeienia

Nalezy powtornie rozwazy¢ celowosé leczenia w przypadku, gdy objawy utrzymuja
sie po trzech dniach leczenia.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia, gléwnie psychicznego, obserwowane jest glownie
w przypadku stosowania dawek wigkszych niz zalecane oraz w przypadku
diugotrwalego leczenia.

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

Maksymalne zalecane dawki:

Dzieci 0 masie ciala mniejszej niz 37 kg, catkowita doustna dawka paracetamolu nie

moze by¢ wieksza niz 80 mg/kg mc./dobe ( patrz punkt 4.9 }.

Dzieci o masie ciata 38 do 50 kg, catkowita doustna dawka paracetamolu nie moze

by¢ wigksza niz 3 g/ dobe ( patrz punkt 4.9).

Dorosli i dzieci o masie ciala wiekszej niz 50 kg, CAEKOWITA DAWKA
PARACETAMOLU NIE MOZE BYC WIEKSZA NIZ 4 GRAMY NA DOBE ( patrz
punkt 4.9 ).

Srodki ostroznodci dotyczgce stosowania

Picie napojow alkoholowych lub przyjmowanie §rodkéw uspokajajacych (zwlaszcza
barbituranéw) nasila dzialanie uspokajajace lekéw przeciwhistaminowych, dlatego
nalezy unika¢ jednoczesnego ich przyjmowania.

Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw glodzonych

i regularnie pijacych alkohol.

Paracetamol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD).

Kazda saszetka zawiera 2,4 g sacharozy.
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Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Ze wzgledu na zawartosé feniraminy

Niezalecane polgczenia:

e alkohol (ze wzgledu na zawartoéé feniraminy): Alkohol nasila dziatanie
uspokajajace wigkszosci lekow przeciwhistaminowych - antagonistow receptora HI.
Zmiany w zdolnosci skupienia uwagi moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu,

Nalezy unika¢ przyjmowania napojow alkoholowych lub lekéw zawierajacych
alkohol.

Polaczenia, ktore naleiy stosowad ostroZnie

o inne leki o dziataniu uspokajajacym (z uwagi na zawarto$é feniraminy):
pochodne morfiny (leki przeciwbodlowe, przeciwkaszlowe) neuroleptyki,
barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlgkowe inne niz benzodiazepiny (np.
meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym
(amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki
przeciwhistaminowe blokujace receptor Hy o dzialaniu uspokajajacym, leki
przeciwnadcisnieniowe o dzialaniu osrodkowym, baklofen i talidomid.
Zwickszone hamowanie osrodkowego ukladu nerwowego. Zmiany w zdolnosci
skupienia uwagi moga zaburzaé zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugi urzgdzen
mechanicznych w ruchu.

¢ inne leki o dzialaniu atropinowym (z uwagi na zawartoséé feniraminy): leki
przeciwdepresyjne o budowie podobnej do imipraminy, wigkszos¢ lekéw
przeciwhistaminowych blokujacych receptor Hy, antycholinergiczne leki
przeciwparkinsonowskie, leki atropinopodobne o dzialaniu przeciwskurczowym,
dizopiramid, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny, klozapina.
Sumowanie sie dzialar niepozadanych atropinopodobnych, takich jak zatrzymanie
moczu, zapatcia i sucho$¢ w jamie ustnej.

Ze wzgledu na zawartosé paracetamolu

* Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

o Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne z grupy barbituranéw i inne
leki indukujagce enzymy mikrosomalne stosowane tacznie z paracetamolem
zwigkszaja ryzyko uszkodzenia watroby.

¢ Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe paracetamolu,
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przeciwzapalnych moze zwiekszaé ryzyko wystgpienia zaburzen czynnoéci nerek

o Paracetamol nasila dzialanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy
kumaryny.

e Paracetamol stosowany z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i
wysoka gorgezke.

« Wplyw na wykonywane badania laboratoryjne: podawanie paracetamolu moze
mie¢ wplyw na wyniki badania poziomu kwasu moczowego we krwi
wykonywanego metoda obejmujaca zastosowanie kwasu fosforo-wolframowego; jak
rowniez na badanie poziomu glukozy metoda oksydazowo - peroksydazowa.

Ze wzgledu na zawartosé kwasu askorbowego

Kwas askorbowy:

* moze zmniejszaé skutecznosé warfaryny i stezenie flufenazyny w osoczu,

s zmniejsza pH moczu, co moze mie¢ wplyw na wydalanie innych, rownoczesnie

stosowanych lekéw.

Ciaza lub laktacja
7 uwagi na brak przeprowadzonych badan na zwierzetach i danych z badan
klinicznych u ludzi ryzyko nie jest znane. Dla zachowania ostroznogci, nalezy unikac

stosowania tego leku podczas cigzy i karmienia piersia.

Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nalezy zwrécié uwage na mozliwos¢ wystapienia uczucia sennoéci podczas
przyjmowania leku, co moze stanowi¢ zagrozenie u os6b prowadzgcych pojazdy

mechaniczne i obstugujacych urzadzenia mechaniczne.

Dzialania niepozadane

ZWIAZANE Z FENIRAMINA

Moga wystapi¢ objawy niepozadane o réznym nasileniu, zaleZne od dawki oraz

niezalezne od dawki (patrz punkt 5.1):

¢ Dzialania neurowegetatywne:

- uspokojenie lub senno$¢, bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia,

- objawy antycholinergiczne, takie jak suchos¢ blon §luzowych, zaparcia, zaburzenia
akomodacji, rozszerzenie Zrenic, kolatanie serca, ryzyko zatrzymania moczuy,

- niedociénienie ortostatyczne,
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- zaburzenia rtéwnowagi, zawroty glowy, zaburzenia pamigci lub koncenh‘a{cil- uwagi,
czgéeie] u 0s6b w wieku podesziym,

- zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia,

- splatanie, omamy,

- rzadziej objawy o typie pobudzenia: niepokéj ruchowy, nerwowo$¢, bezsennosc.

» Reakeje nadwrazliwosci (rzadkie):

- rumien, $wiad, wyprysk, plamica, pokrzywka,

- obrzek, rzadziej obrzek Quinckego,

- wstrzas anafilaktyczny

¢ Objawy ze strony ukladu krwiotworczego:

- leukocytopenia, neutropenia,

- matoptytkowosé,

- niedokrwistoé¢ hemolityczna.

ZWIAZANE Z PARACETAMOLEM:

« Opisywano nieliczne przypadki reakcji nadwrazliwodci, takich jak: wstrzas
anafilaktyczny, obrzek Quinckego, rumien, pokrzywka i wysypka skorna.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objaw6w, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ podawania tego leku i lekéw o podobnym skladzie.

» Obserwowano wyjatkowo rzadkie przypadki maloplytkowoéci, leukocytopenii

i neutropenii.

Przedawkowanie

ZWIAZANE 7 FENIRAMINA

Przedawkowanie feniraminy moze spowodowa¢: drgawki (szczegdlnie u dzieci),
zaburzenia §wiadomosci, §pigezke.

ZWIAZANE Z PARACETAMOLEM:

Szczegdlne ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem wystepuje u 0oséb w wieku
podeszlym oraz u malych dzieci (najezestszymi przyczynami sa zazywanie dawek
wiekszych niz zalecane oraz przypadkowe zatrucia); zatrucia te moga prowadzi¢ do
zgont,

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie preparatu moze spowodowac

w ciggu kilku do kilkunastu godzin objawy takie, jak nudnosci, wymioty, nadmierne
pocenie, sennoéé i ogélne ostabienie. Objawy te moga ustapic nastepnego dnia,
pomimo Ze zaczyna si¢ rozwijaé uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje zna¢

o sobie rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.




Zazycie ponad 10 g paracetamolu u 0s6b dorostych lub 150 mg/kg rﬂa-sjffzielévla

w dawce jednorazowej u dzieci, powoduje catkowity i nieodwracalng martwice
komérek watrobowych, powodujaca niewydolnosé watroby, kwasice metaboliczna,
encefalopatig, co moze prowadzi¢ do §pigczki i zgonu. Jednoczeénie obserwuje sie
zwigkszenie aktywnoéci aminotransferaz, dehydrogenazy mleczanowej oraz
zwiekszone stezenie bilirubiny wraz ze zmniejszeniem stezenia protrombiny, ktére

moze wystapic 12 do 48 godzin po zaZyciu paracetamolu.

Sposdb postepowania przy przedawkowaniu

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub
wiekszej, nalezy sprowokowaé wymioty, jezeli od zazycia nie uplynelo wigcej czasu
niz godzina. Nalezy poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej
rozmieszanego z woda.

Wiarygodnej oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu
we krwi. Wartoéé tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uplynat od zazycia
paracetamolu jest wartosciowa wskazowka, czy i jak intensywne leczenie odtrutkami
bedzie konieczne.

Jezeli oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi nie jest mozliwe, a prawdopodobna,
przyjeta dawka paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardziej intensywne
leczenie odtrutkami: nalezy podaé 2,5 g metioniny i kontynuowa¢ (juz w szpitalu)
Jeczenie N-acetylocysteing lub (i) metioning, ktére sq bardzo skuteczne w pierwszych
10 - 12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze skuteczne po

24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywaé sie w szpitalu, w warunkach

oddzialu intensywnej terapii.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.
Anilidy. Paracetamol, preparaty zloZzone z wyjatkiem psycholeptykow

Kod ATC: NO2 BE 51

Preparat FERVEX JUNIOR, wykazuje potréjne dzialanie farmakologiczne:

o dzialanie przeciwhistaminowe, ktére zmniejsza przekrwienie i obrzek bion
§luzowych i fzawienie oczu, a takZze hamuje odruch kichania;

¢ dziatanie przeciwbolowe (béle glowy, béle migéni) i przeciwgoraczkowe

¢ dzialanie uzupelniajgce niedobory kwasu askorbowego.
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Wilasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol:

Wchlanianie

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchlania si¢ z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stezenie w osoczu osigga po 30-60 minutach od podania.

Dystrybucja

Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek.

Stezenia we krwi, §linie i osoczu sa poréwnywalne.

Stabo wigze sie z biatkami osocza.

Metabolizm .

Paracetamol podlega metabolizmowi gléwnie w watrobie. Dwa gléwne szlaki
metaboliczne to sprzeganie z wytworzeniem glukuronidoéw i siarczanéw. Drugi ze
szlakoéw metabolicznych ulega szybkiemu wysyceniu w przypadku podania dawek
wiekszych niz zakres terapeutyczny. Szlak metaboliczny o mniejszym znaczeniu,

z udziatem ukladu cytochromu P 450, prowadzi do wytworzenia zwigzku
posredniego (N-acetylobenzochinonoiminy), ktéry w normalnych warunkach ulega
szybkiej detoksykacji przez zredukowany glutation i eliminacji z moczem po
sprzezeniu z cysteing i kwasem merkaptopurowym. W przypadku masywnego
zatrucia ilo§¢ tego toksycznego metabolitu ulega jednak zwigkszeniu.

Paracetamol jest wydalany gléwnie z moczem. 90% podanej dawki jest wydalane
przez nerki w ciggu 24 godzin, gtdwnie w postaci sprzezonej z glukuronidami (60 do
80%) i siarczanami (20 do 30%).

Mniej niz 5% podanej dawki jest wydalane w postaci niezmienione;.

Okres péttrwania wynosi okoto 2 godziny.

Zmmiennosdci patofiziologiczne

Niewydolnodé nerek: W przypadkach cigzkiej niewydolnodci nerek (klirens

kreatyniny ponizej 10 ml/min), wydalanie paracetamolu i jego metabolitéw  jest

opdZnione.

Osoby w wieku podeszlym: Zdolnoé¢ sprzegania nie ulega zmianie.

Maleinian feniraminy:
Dobrze wchlania sie z przewodu pokarmowego. Okres péltrwania w osoczu wynosi
1-1,5 godziny. Powinowactwo do tkanek jest wysokie, a wydalanie zachodzi

glownie przez nerki.
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Witamina C: (15)

Dobrze wchlania sie z przewodu pokarmowego. Nadmiar jest wydalany z moczem.,

Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Brak

DANE FARMACEUTYCZNE
Wrykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, magnezu cytrynian bezwodny, s61 sodowa fosforanu ryboflawiny,

aspartam, aromat bananowo-karmelowy.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak

QOkres waznosci

3 lata

Specjalne érodki ostroznoéci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Rodzaj i zawartosé opakowania
Saszetka z folii trojwarstwowej (papier/ Al/PE) zawierajaca pojedynczg dawke 3 g
granulatu do sporzadzania roztworu doustnego.

Tekturowe pudelko zawierajace 8 saszetek,

Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Brak szczegélnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z 0.0.

Al Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa
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