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NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
FERVEX, 500 mg + 200 mg + 25 mg , granulat do sporzadzania roztworu doustnego

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Paracetamol (Paracetamolum) 500 mg

Kwas askorbowy ( Acidum ascorbicum) 200 mg

Maleinian feniraminy (Pheniramini maleas) 25 mg

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie objawow grypy, przeziebienia i stanéw grypopodobnych (bol
glowy, goraczka, zapalenie blony §luzowej nosa i gardta) u dorostych i dzieci
powyzej 15 lat.

W przypadku wystapienia zakazenia bakteryjnego moze by¢ konieczne wdrozenie

leczenia antybiotykami.

Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 15 lat: 1 saszetka 2 lub 3 razy na dobe. Przerwy

w podawaniu kolejnych dawek powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny.

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min),
nalezy zachowac co najmniej 8 godzinne przerwy pomiedzy dawkami.

Zawarto$c¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej lub zimnej wody.

Preparatu nie nalezy stosowac dluzej niz 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

W leczeniu stanéw grypopodobnych lepiej jest przyjmowac lek rozpuszczony

w goracej wodzie, wieczorem, jak najszybciej od wystgpienia objawow.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu.

Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.



4.4

4.5

Jaskra z waskim katem.

Rozrost gruczotu krokowego z towarzyszaca retencja moczu.

Dzieci w wieku ponizej 15 lat.

Nie nalezy stosowac u pacjentdw z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego
wchlaniania glukozy - galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy, ze wzgledu

na zawarto$¢ sacharozy w preparacie.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Ryzyko wystapienia uzaleznienia, gléwnie psychicznego, obserwowane jest gtéwnie
w przypadku stosowania dawek wiekszych niz zalecane oraz w przypadku
dlugotrwalego leczenia.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy sprawdzi¢ czy inne przyjmowane leki
nie zawieraja paracetamolu. U 0s6b dorostych o masie ciata wiekszej niz 50 kg,
CALKOWITA DAWKA DOBOWA PARACETAMOLU NIE MOZE BYC WIEKSZA
NIZ 4 GRAMY ( patrz punkt 4.9).

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Szczegoblne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw gtodzonych

i regularnie pijacych alkohol.

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

Kazda saszetka zawiera 11,5 g sacharozy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Ze wzgledu na zawartosé feniraminy

Niezalecane polgczenia:

* alkohol (ze wzgledu na zawartos$¢ feniraminy): Alkohol nasila dziatanie
uspokajajace wiekszosci lekéw przeciwhistaminowych - antagonistow receptora H1.
Zmiany w zdolnoéci skupienia uwagi moga zaburza¢ zdolnoé¢ prowadzenia
pojazdoéw i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy unika¢ przyjmowania napojow alkoholowych lub lekéw zawierajacych

alkohol.



Potgczenia, ktére nalezy stosowaé ostroznie

* inne leki o dzialaniu uspokajajacym (ze wzgledu na zawartos$¢ feniraminy):
pochodne morfiny (leki przeciwbdlowe, przeciwkaszlowe) neuroleptyki,
barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlekowe inne niz benzodiazepiny (np.
meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dzialaniu uspokajajacym
(amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki
przeciwhistaminowe blokujace receptor H; o dzialaniu uspokajajacym, leki
przeciwnadciSnieniowe o dzialaniu osrodkowym, baklofen i talidomid.
Zwigkszone hamowanie osrodkowego uktadu nerwowego. Zmiany w zdolnoéci
skupienia uwagi moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.

* inne leki o dzialaniu atropinowym (ze wzgledu na zawartos¢ feniraminy): leki
przeciwdepresyjne o budowie podobnej do imipraminy, wiekszosé lekow
przeciwhistaminowych blokujacych receptor H;, antycholinergiczne leki
przeciwparkinsonowskie, leki atropinopodobne o dzialaniu przeciwskurczowym,
dyzopiramid, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny, klozapina.
Sumowanie sie dziatar niepozadanych atropinopodobnych, takich jak zatrzymanie
moczu, zaparcia i sucho$¢ w jamie ustnej.

Ze wzgledu na zawarto$é¢ paracetamolu

* Salicylamid wydluza czas wydalania paracetamolu.

* Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne z grupy barbituranéw i inne
leki indukujace  enzymy mikrosomalne stosowane Igcznie z paracetamolem
zwiekszaja ryzyko uszkodzenia watroby.

* Kofeina nasila dzialanie przeciwbélowe i przeciwgoraczkowe paracetamolu.

* Jednoczesne stosowanie duzych dawek paracetamolu i niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych moze zwigkszaé ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek

* Paracetamol nasila dzialanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy
kumaryny.

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

* 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
réwniez na badanie poziomu glukozy metoda oksydazowo - peroksydazowa.

Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu askorbowego
Kwas askorbowy:
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* moze zmniejsza¢ skutecznos$¢ warfaryny i stezenie flufenazyny w osoczu,
* zmniejsza pH moczu, co moze mie¢ wplyw na wydalanie innych, réwnoczesnie

stosowanych lekow.

Ciaza lub laktacja
Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan na zwierzetach i danych z badan
klinicznych u ludzi ryzyko nie jest znane. Dla zachowania ostroznosci, nalezy unika¢

stosowania tego leku podczas ciazy i karmienia piersia.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdé6w mechanicznych i obslugiwania
urzadzeh mechanicznych w ruchu

Nalezy zwrdéci¢ uwage na mozliwos¢ wystapienia uczucia sennosci podczas
przyjmowania leku, co moze stanowié¢ zagrozenie u 0os6b prowadzacych pojazdy

mechaniczne i obstugujacych urzadzenia mechaniczne.

Dzialania niepozadane

ZWIAZANE 7Z FENIRAMINA

Moga wystapi¢ objawy niepozadane o r6znym nasileniu, zalezne od dawki oraz

niezalezne od dawki (patrz punkt 5.1):

e Dzialania neurowegetatywne:

- uspokojenie lub sennoé¢, bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia,

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

- niedoci$nienie ortostatyczne,

- zaburzenia réwnowagi, zawroty glowy, zaburzenia pamieci lub koncentracji uwagi,

czedciej u 0s6b w wieku podesztym,

zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia,

splatanie, omamy,

rzadziej objawy o typie pobudzenia: niepokéj ruchowy, nerwowos¢, bezsennosc.

* Reakcje nadwrazliwosci (rzadkie):

rumien, $wiad, wyprysk, plamica, pokrzywka,

obrzek, rzadziej obrzek Quinckego,

wstrzas anafilaktyczny
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* Objawy ze strony ukladu krwiotworczego:
- leukocytopenia, neutropenia,
- matoplytkowos¢,

- niedokrwistos¢ hemolityczna.

ZWIAZANE 7Z PARACETAMOLEM:

+ Opisywano nieliczne przypadki reakcji nadwrazliwosci, takich jak: wstrzas
anafilaktyczny, obrzek Quinckego, rumien, pokrzywka i wysypka skorna.
W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast
zaprzesta¢ podawania tego leku i lekéw o podobnym sktadzie.

» Obserwowano wyjatkowo rzadkie przypadki matoptytkowosci, leukocytopenii

i neutropenii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatarh niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

ZWIAZANE Z FENIRAMINA

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

ZWIAZANE Z PARACETAMOLEM:

Szczegblne ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem wystepuje u osé6b w wieku
podesztym oraz u matych dzieci (najczestszymi przyczynami sa zazywanie dawek
wiekszych niz zalecane oraz przypadkowe zatrucia); zatrucia te moga prowadzi¢ do
zgonu.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie preparatu moze spowodowac

w ciggu kilku do kilkunastu godzin objawy takie, jak nudnosci, wymioty, nadmierne
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pocenie, sennos¢ i ogdlne ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ nastepnego dnia,
pomimo Ze zaczyna sie rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje znac

0 sobie rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

Zazycie ponad 10 g paracetamolu u os6b dorostych lub 150 mg/kg masy ciala

w dawce jednorazowej u dzieci, powoduje catkowitg i nieodwracalng martwice
komérek watrobowych, powodujaca niewydolnos¢ watroby, kwasice metaboliczng,
encefalopatie, co moze prowadzié¢ do $pigczki i zgonu. Jednoczesnie obserwuje sie
zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, dehydrogenazy mleczanowej oraz
zwiekszone stezenie bilirubiny wraz ze zmniejszeniem stezenia protrombiny, ktére

moze wystapic¢ 12 do 48 godzin po zazyciu paracetamolu.

Sposéb postepowania przy przedawkowaniu

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

Wiarygodnej oceny ciezkos$ci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu
we krwi. Wartos¢ tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia
paracetamolu jest wartoéciowq wskazéwka, czy ijak 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 podac 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w
szpitalu) leczenie N-acetylocysteing lub (i) metioning, ktére sa bardzo skuteczne

w pierwszych 10 - 12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze skuteczne
po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac sie¢ w szpitalu, w warunkach

oddzialu intensywnej terapii.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.
Anilidy. Paracetamol, preparaty zlozone z wyjatkiem psycholeptykéw

Kod ATC: N02 BE 51

Preparat FERVEX, wykazuje potréjne dzialanie farmakologiczne:
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* dzialanie przeciwhistaminowe, ktére zmniejsza przekrwienie i obrzek blon
Sluzowych i tzawienie oczu, a takze hamuje odruch kichania;
* dzialanie przeciwb6lowe (bdle glowy, bole mieéni) i przeciwgoraczkowe

* dzialanie uzupelniajace niedobory kwasu askorbowego.

Wlasciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol:

Wchianianie

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

Dystrybucja

Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek.

Stezenia we krwi, élinie i osoczu sa poréwnywalne.

Stabo wigze sie z biatkami osocza.

Metabolizin

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

z udziatem ukfadu cytochromu P 450, prowadzi do wytworzenia zwiazku
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 ilos¢ tego toksycznego metabolitu ulega jednak zwiekszeniu.

Eliminacja

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

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

Okres poéttrwania wynosi okolo 2 godziny.

Zmiennosci patofizjologiczne

Niewydolnoéé nerek: W przypadkach cigezkiej niewydolnosci nerek (klirens

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

opdznione.

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

Dobrze wchlania sie¢ z przewodu pokarmowego. Okres péttrwania w osoczu wynosi
1 -1,5 godziny. Powinowactwo do tkanek jest wysokie, a wydalanie zachodzi
glownie przez nerki.

Witamina C:

Dobrze wchilania sie z przewodu pokarmowego. Nadmiar jest wydalany z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza (11,5 g), kwas cytrynowy bezwodny, guma akacjowa, sacharyna sodowa,

aromat cytrynowo-rumowy.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak

Okres waznosci

3 lata

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywacé w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z folii tréjwarstwowej (papier/Al/PE) zawierajaca pojedyncza dawke 13 g
granulatu do sporzadzania roztworu doustnego.

Tekturowe pudetko zawierajace 5, 8 lub 12 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.o.

Al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
R/3631

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA:
4.06.1998/30.06.2000/18.03.2004 / 04.05.2005/ 04.04.2006 /15.10.2013

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



