CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FERVEX o smaku malinowym 500 mg + 200 mg + 25 mangtat do sporgdzania roztworu
doustnego

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

- 500 mg paracetamolParacetamolur))

- 200 mg kwasu askorboweghdidum ascorbicuin
- 25 mg maleinianu feniraminybeniramini maleas

oraz substancje pomocnicze, w tym 11,555 g sacharoz

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sposglzania roztworu doustnego.
Granulat ma bargjasnor@owa do jasnobzowej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie objawdw grypy, przelzienia i stanéw grypopodobnych (bél gtowy, graka,
zapalenie blongluzowej nosa i gardta) u dorostych i dzieci paejyl5 lat.

W przypadku wysipienia zakaenia bakteryjnego nae by konieczne wdrgenie leczenia
antybiotykami.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Doradli i dzieci w wieku powyej 15 lat: 1 saszetka 2 lub 3 razy nagldbrzerwy pomidzy podaniem
kolejnych dawek powinny wynasco najmniej 4 godziny.

W przypadku zaburzenia czymmonerek (klirens kreatyniny pargj 10 ml/min), naley zachowa

€O hajmniej 8-godzinne przerwy pagdizy dawkami.

Zawarta¢ saszetki naley rozpusci¢c w szklance garcej lub zimnej wody.

Produktu nie natey stosowa dtuzej niz 5 dni bez porozumienia z lekarzem.

W leczeniu standw grypopodobnych lepiej jest proyra lek rozpuszczony w gecej wodzie,
wieczorem, jak najszybciej od wypienia objawow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwo$¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substanej pomocnica.
- Cigzka niewydolné¢ watroby lub nerek.

- Jaskra z wskim katem.

- Rozrost gruczotu krokowego z towarzysgretencj moczu.

- Dzieci w wieku poniej 15 lat.



- Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangijfruktozy,
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy ludoborem sacharazy-izomaltazy, nie
powinni przyjmowa produktu FERVEX o smaku malinowym.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeenia

Ryzyko wystpienia uzalenienia, gtdwnie psychicznego, obserwowane jest giéwv przypadku
stosowania dawek wkszych nk zalecane oraz w przypadku diugotrwatego leczenia.

Aby unikma¢ ryzyka przedawkowania, nalepoinformowa pacjenta, aby nie przyjmowat produktu
jednoczénie z innymi lekami zawieragymi paracetamol. U os6b dorostych o masie ciatkswiej
niz 50 kg, CALKOWITA DAWKA DOBOWA PARACETAMOLU NIE MQZE BYC WIEKSZA
NIZ 4 GRAMY (patrz punkt 4.9).

Srodki ostranasci dotyczce stosowania

Picie napojéw alkoholowych lub przyjmowari®dkdw uspokajajcych (zwlaszcza barbituranow)
nasila dziatanie uspokajge lekow przeciwhistaminowych, dlatego rrglenika jednoczesnego ich
przyjmowania.

Szczegodlne ryzyko uszkodzeniatwoby istnieje u pacjentéw gtodzonych i regulampijgcych
alkohol.

Paracetamol natg stosowa ostraznie u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glulgzo-
fosforanowej (G-6-PD) i reduktazy methemoglobinawej

Kazda saszetka zawiera 11,555 g sachamajezy to wzia¢ pod uwag u pacjentow z cukrzyc

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzglkdu na zawartgsé feniraminy

Niezalecane pgtzenia:

. alkohol (ze wzgédu na zawartcs¢ feniraminy): Alkohol nasila dziatanie uspokagae
wiekszaici lekow przeciwhistaminowych — antagonistow reoegtH,. Zmiany w zdolnéci
skupienia uwagi magzaburza zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nalezy unikat przyjmowania napojow alkoholowych lub lekéw zawijecych alkohol.

Polgczenia, ktére naly stosowa ostranie:

. inne leki o dziataniu uspokajapcym (ze wzgédu na zawartasé¢ feniraminy): pochodne
morfiny (leki przeciwbodlowe, przeciwkaszlowe orazeki zasgpcze), neuroleptyki,
barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwkkowe inne niz benzodiazepiny (np.
meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne dziataniu uspokajajacym
(amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina,trimipramina), leki
przeciwhistaminowe blokujace receptor H o dziataniu uspokajapcym, leki
przeciwnadcgnieniowe o dziataniu drodkowym, baklofen i talidomid.

Nasilona depresja, zgkszone hamowaniesmdkowego uktadu nerwowego. Zmiany w zdaictio

skupienia uwagi magzaburza zdolng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

. inne leki o dziataniu atropinowym (ze wzg¢du na zawartasé feniraminy): leki
przeciwdepresyjne o budowie podobnej do imipraminywiekszas¢ lekow
przeciwhistaminowych blokujacych receptor H;, antycholinergiczne leki
przeciwparkinsonowskie, leki atropinopodobne o dziniu przeciwskurczowym,
dyzopyramid, neuroleptyki z grupy pochodnych fenotazyny, klozapina.

Sumowanie sidziatar niepazadanych atropinopodobnych takich, jak: zatrzymanoezn, zaparcia

i suchad¢ w jamie ustnej.




Ze wzdgkdu na zawartcsé paracetamolu

. Salicylamid wydtua czas wydalania paracetamolu.

Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasengeupy barbiturandéw i inne leki
indukujace enzymy mikrosomalne stosowane jednéiuieez paracetamolem zgkiszap ryzyko
uszkodzenia wtroby.

. Kofeina nasila dzialanie przeciwbélowe i przeciwgakowe paracetamolu.

. Jednoczesne stosowaniezgeh dawek paracetamolu i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych me zwiksza& ryzyko wystpienia zaburzé czynndgci nerek.
Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekow przzadirzepowych z grupy kumaryny.

. Paracetamol stosowany z inhibitorami MAO zaavywota stan pobudzenia i wysak
goraczke.

. Wptyw na wykonywane badania laboratoryjne: podaegaracetamolu nze mie wptyw
na wyniki badania stenia kwasu moczowego we krwi wykonywanego megimukjmujca
zastosowanie kwasu fosforo-wolframowego, jak réwmia badanie stenia glukozy metaod
oksydazowo - peroksydazaw

Ze wzdkdu na zawartosé kwasu askorbowego

Kwas askorbowy:

. moze zmniejsza skuteczné&t warfaryny i s¢zenie flufenazyny w osoczu,

o zmniejsza pH moczu, co m® mi& wplyw na wydalanie innych, rbwnoczee stosowanych
lekow.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ze wzgkdu na brak przeprowadzonych bade zwierztach i danych z badéeklinicznych u ludzi
ryzyko nie jest znane. Dla zachowania agtasci, halezy unikaé stosowania tego leku podczaszgi
i karmienia piersi.

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nalezy zwrocié uwag na maliwosé wystpienia uczucia senga podczas przyjmowania leku,
co mae stanowd zagraenie u 0séb prowadeych pojazdy i obstugagych maszyny.

4.8 Dziatania niepaadane

ZWIAZANE Z FENIRAMINA

Moga wystapi¢ objawy niepaadane o régnym nasileniu, zalene od dawki oraz niezalee od dawki

(patrz punkt 5.1):

. Dziatania neurowegetatywne:

- uspokojenie lub senké bardziej nasilone w poatkowym okresie leczenia,

- objawy antycholinergiczne takie, jak suébdton sluzowych, zaparcia, zaburzenia akomodacji,
rozszerzenigrenic, kotatanie serca, ryzyko zatrzymania moczu,

- niedocknienie ortostatyczne,

- zaburzenia réwnowagi, zawroty gtowy, zaburzeniaipantub koncentracji uwagi, ezciej u
0s6b w wieku podesztym,

- zaburzenia koordynacji ruchowejzénia,

- splatanie, omamy,

- rzadziej objawy o typie pobudzenia: niepokoj ruckipmerwowdé, bezsennds.

. Reakcje nadwrazliwosci (rzadkie):
- rumien, swiad, wyprysk, plamica, pokrzywka,
- obrzk, rzadziej obrgk Quinckego,



- wstrzs anafilaktyczny.

. Objawy ze strony uktadu krwiotwdérczego:
- leukocytopenia, neutropenia,

- matoptytkowacé,

- niedokrwist@¢ hemolityczna.

ZWIAZANE Z PARACETAMOLEM

. Opisywano nieliczne przypadki reakcji nadaliaosci takich, jak: wstrgs anafilaktyczny,
obrzk Quinckego, rumig, pokrzywka i wysypka skoérna. W przypadku veydenia
ktéregokolwiek z tych objawdw naie natychmiast zaprzestpodawania tego leku i lekow
0 podobnym skiadzie.

o Obserwowano wyjtkowo rzadkie przypadki matoptytkowei, leukocytopenii i neutropenii.

49 Przedawkowanie

ZWIAZANE Z FENIRAMINA
Przedawkowanie feniraminy e spowodow& drgawki (szczegdlnie u dzieci), zaburzenia
swiadomaci, spiaczke.

ZWIAZANE Z PARACETAMOLEM

Szczegdlne ryzyko wygbienia zatrucia paracetamolem wgstje u os6b w wieku podesztym

oraz u matych dzieci (najegtsze przyczyny to przyjmowanie dawelekgzych ni zalecane

oraz przypadkowe zatrucia); zatrucia te mpgowadzé do zgonu.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produkite spowodowaw ciagu kilku

do kilkunastu godzin objawy takie, jak: nudop wymioty, nadmierne pocenie, sedéoogodlne
ostabienie. Objawy te maaisapi¢ nasgpnego dnia, pomimge zaczyna girozwija¢ uszkodzenie
watroby, ktére nasgpnie daje zn&o sobie rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem négino

i z6taczk.

Przyjecie ponad 10 g paracetamolu u os6b dorostych I@midg/kg masy ciata w dawce jednorazowe;j
u dzieci, powoduje catkowiti nieodwracala martwicc komérek watrobowych, powodujca
niewydolna¢ watroby, kwasie metaboliczn, encefalopadi, co mae prowadat do $piaczki i zgonu.
Jednoczénie obserwuje gizwigkszenie aktywnéci aminotransferaz, dehydrogenazy mleczanowej
oraz zwekszone stzenie bilirubiny wraz ze zmniejszeniengztnia protrombiny, ktére nxe

wystapi¢ 12 do 48 godzin po zgciu paracetamolu.

Sposib pogpowania przy przedawkowaniu

W kazdym przypadku przggia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g luksdej, naley
sprowokowa& wymioty, jezeli od przygcia nie uptyrto wiecej czasu i godzina. Nalgy pod&
doustnie 60-100 g ggla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego zavod

Wiarygodnej oceny eikosci zatrucia dostarcza oznaczenigehia paracetamolu we krwi. Wagto
tego s¢zenia w stosunku do czasu, jaki upynd przygcia paracetamolu jest wagthowa,
wskazowlg, czy i jak intensywne leczenie odtrutkamdhie konieczne.

Jezeli oznaczenie gtenia paracetamolu we krwi nie jest ziiwe, a prawdopodobna, przya dawka
paracetamolu byta da, naley wdrazy¢ bardziej intensywne leczenie odtrutkami: nglpoda 2,5 g
metioniny i kontynuowa (juz w szpitalu) leczenie N-acetylocystei) lub metioniry, ktére g
bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach tda@a, ale prawdopodobnig takze skuteczne
po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odliyskaw szpitalu, w warunkach oddziatu intensywnej
terapii.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbélomeeciwgoaczkowe. Anilidy. Paracetamol,
preparaty zteone z wyjtkiem psycholeptykow.
Kod ATC: NO2 BE 51

Produkt FERVEX, wykazuje potrojne dziatanie farmiakjiczne:

. dziatanie przeciwhistaminowe, ktére zmniejsza pragdnie i obrzk bton sluzowych
i {zawienie oczu, a tale hamuje odruch kichania;

. dziatanie przeciwbdlowe (bole gtowy, bolegdnii) i przeciwgoaczkowe;

. dziatanie uzupetniage niedobory kwasu askorbowego.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol:

Wchtanianie

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchtangzsprzewodu pokarmowego.

Maksymalne stzenie w osoczu ogjja po 30-60 minutach od podania.

Dystrybucja

Paracetamol szybko przenika do wszystkich tkanek.

Stezenia we krwi glinie i osoczu g porownywalne.

Stabo wizze sk z biatkami osocza.

Metabolizm

Paracetamol podlega metabolizmowi gtéwnie atrabie. Dwa gtéwne szlaki metaboliczne to
sprzganie z wytworzeniem glukuronidow i siarczanéw. @iree szlakéw metabolicznych ulega
szybkiemu wysyceniu w przypadku podania daweksaych nt zakres terapeutyczny. Szlak
metaboliczny o mniejszym znaczeniu, z udziatemdikieytochromu P 450, prowadzi do
wytworzenia zwiazku paredniego (N-acetylobenzochinonoiminy), ktéry w natnych warunkach
ulega szybkiej detoksykacji przez zredukowany giotai eliminacji z moczem po sgrzeniu

z cystein i kwasem merkaptopurowym. W przypadku masywnegaeia ilos¢ tego toksycznego
metabolitu ulega jednak zgkiszeniu.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany gtownie z moczem. 90%pejddawki jest wydalane przez nerki wgti
24 godzin, gtéwnie w postaci sgeonych glukuronidow (60 do 80%) i siarczanéw (203886).
Mniej niz 5% podanej dawki jest wydalane w postaci niezroiegj.

Okres poitrwania wynosi okoto 2 godziny.

Farmakokinetyka u pacjentéw z niewydaloig nerek:W przypadkach eizkiej niewydolndgci nerek
(klirens kreatyniny pomij 10 ml/min), wydalanie paracetamolu i jego metiadn jest op&nione.

Farmakokinetyka u 0séb w wieku podeszh#dolng¢ sprzgania nie ulega zmianie.

Maleinian feniraminy:
Dobrze wchtania giz przewodu pokarmowego. Okres péttrwania w osegguosi 1-1,5 godziny.
Powinowactwo do tkanek jest wysokie, a wydalanighpazi gtéwnie przez nerki.

Witamina C:
Dobrze wchtania siz przewodu pokarmowego. Nadmiar jest wydalany zzem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Sacharoza (11,555 g), kwas cytrynowy bezwodny, garabska, sacharyna sodowa, aromat
malinowy.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Saszetka z folii trojwarstwowej (papier/Aluminiuni/Pzawierajca pojedyncz dawlke 12,75 g
granulatu do spogrlzania roztworu doustnego.

Tekturowe pudetko zawiera 6 lub 8 saszetek.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegoblnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady naley usuraé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o. o.
Al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
18191

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

2011-05-13

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2011-05-13



