CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fervex malinowy, 500 mg + 200 mg + 25 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

500 mg paracetamolu (Paracetamolum),

200 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum),
25 mg feniraminy maleinianu (Pheniramini maleas).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda saszetka zawiera: 7,6 g sacharozy oraz 1,2 mg alkoholu benzylowego, zotcien pomaranczowa
(E110), czerwien Allura (E129) i $ladowe ilo$ci benzoesanu sodu (E211) w aromacie.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.

Jasnorozowy do jasnobezowego, granulowany proszek w saszetce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Fervex malinowy jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 15 lat w doraznym leczeniu objawdw grypy, przezigbienia i stanéw grypopodobnych (bdl

glowy, goraczka, zapalenie btony §luzowej nosa i gardta).

W przypadku wystapienia zakazenia bakteryjnego moze by¢ konieczne wdrozenie leczenia
antybiotykami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat (masa ciata powyzej 50 kg)

Jedna saszetka 2 lub 3 razy na dobg¢ (co odpowiada 1500 mg paracetamolu, 75 mg feniraminy
maleinianu 1 600 mg kwasu askorbowego). Nie nalezy stosowac wigcej niz 3 saszetki na dobe.

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

Nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke. Nie stosowacé dawki wigkszej niz zalecana.
Jezeli objawy choroby utrzymujg si¢ pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarza.

Szczegdlne grupy pacjentdOw

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zmodyfikowa¢ minimalny odstep pomiedzy
dawkami i zmniejszy¢ maksymalng dawke dobowa zgodnie z nastgpujacym schematem:



Klirens kreatyniny Odstep pomiedzy dawkami Maksymalna dawka dobowa paracetamolu

CrCl >50 ml/min 4 godziny 4000 mg (4 g)
CrCl 10-50 ml/min 6 godzin 3000 mg (3 g)
CrCl < 10 ml/min 8 godzin 2000 mg (2 g)

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu jest dawka odnoszaca si¢ do wszystkich lekow
zawierajacych w skladzie paracetamol, przyjmowanych przez pacjenta jednoczesnie z produktem
Fervex malinowy.

Zaleznie od klirensu kreatyniny (jak podano wyzej) catkowita dawka paracetamolu (uwzgledniajac
wszystkie leki zawierajace w sktadzie paracetamol) nie powinna przekracza¢ 2000-3000 mg/dobe.

Szczegdlne sytuacje kliniczne
W nastepujacych sytuacjach nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dobowa dawke paracetamolu,
maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 60 mg/kg masy ciata (mc.)/dobg (nie
powinna by¢ wicksza niz 2000 mg/dobe):

- pacjenci o masie ciata ponizej 50 kg,

- tagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby,

- przewlekta choroba alkoholowa,

- dlugotrwate niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- odwodnienie.

Maksymalne zalecane dawki paracetamolu

U dorostych i mtodziezy o masie ciata powyzej 50 kg, catkowita dawka dobowa paracetamolu

(z uwzglednieniem wszystkich innych lekéw zawierajacych w sktadzie paracetamol) nie powinna
przekracza¢ 4000 mg/dobg (patrz punkt 4.9).

Sposo6b podawania

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

W leczeniu standw grypopodobnych zalecane jest przyjmowanie leku rozpuszczonego w goracej
wodzie, wieczorem, jak najszybciej od wystapienia objawow.

Zaleca sig¢, aby po sporzadzeniu roztwor przechowywac nie dtuzej niz dwie godziny.

Czas trwania leczenia

W przypadku objawéw utrzymujacych si¢ przez ponad 5 dni lub goraczki trwajacej ponad 3 dni
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 5 dni bez konsultacji
z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

- Cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

- Jaskra z waskim katem przesgczania.

- Rozrost gruczotu krokowego z towarzyszaca retencjg moczu.

- Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 15 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia

Ryzyko wystgpienia uzaleznienia, gtdwnie psychicznego, obserwowane jest glownie w przypadku
stosowania dawek wigkszych niz zalecane oraz w przypadku dlugotrwatego leczenia.




Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nalezy:

- sprawdzi¢ czy inne przyjmowane produkty lecznicze (w tym wydawane na recepte lub bez recepty)
nie zawierajg paracetamolu, feniraminy maleinianu lub innych lekéw przeciwhistaminowych,

- nie przekracza¢ maksymalnych dawek dobowych (patrz punkt 4.2).

Srodki ostroznosci

Zwigzane z paracetamolem

Paracetamol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z:

- masg ciala ponizej 50 kg,

- tagodng do umiarkowanej niewydolno$cia watroby,

- zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2),

- przewlekla chorobg alkoholowa,

- przewlektym niedozywieniem (niskie rezerwy glutationu w watrobie),
- odwodnieniem (patrz punkt 4.2).

W przypadku wykrycia ostrego, wirusowego zapalenia watroby, leczenie nalezy przerwac.
Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas leczenia.

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych. Pacjentow nalezy poinformowac
o wcezesnych objawach ciezkich reakcji skornych oraz o pojawieniu si¢ wysypki skornej i innych
objawach nadwrazliwos$ci wymagajacych przerwania leczenia.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentdow z cigzka choroba,
takg jak ciezkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub

z innymi zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem

w dawce terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu

i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg
obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy
piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentéw z wieloma czynnikami ryzyka.

Zwigzane z feniraminy maleinianem
Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych lub stosowania hydroksymaslanu
sodu, poniewaz nasilaja uspokajajace dziatanie lekow przeciwhistaminowych (patrz punkt 4.5).

Zwiazane z kwasem askorbowym
Kwas askorbowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu zZelaza oraz
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych o znanym dziataniu

Kazda saszetka zawiera 7,6 g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Kazda saszetka zawiera 1,2 mg alkoholu benzylowego. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje
alergiczne.

Ze wzgledu na zawarto$¢ zotcieni pomaranczowej (E110) i czerwieni Allura (E129), produkt moze
powodowac reakcje alergiczne.

Kazda saszetka zawiera $ladowe ilosci (0,015 mg) benzoesanu sodu (E211).



Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos$¢ paracetamolu

Polaczenia wymagajace srodkéw ostroznosci podczas stosowania

Antagonisci witaminy K

Przyjmowanie paracetamolu w maksymalnych dawkach (4 g na dobg) przez co najmniej 4 dni wigze
si¢ ze zwigkszonym ryzykiem nasilonego dziatania lekow przeciwzakrzepowych z grupy antagonistow
witaminy K i ryzykiem krwotoku. W takim przypadku nalezy zwickszy¢ czestos¢ monitorowania
warto$ci wspotczynnika INR. Podczas leczenia paracetamolem i po jego odstawieniu moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku z grupy antagonistow witaminy K.

Flukloksacylina

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania paracetamolu rownoczesnie z flukloksacylina,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powiagzane z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z duza
luka anionowa, spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami
ryzyka (patrz punkt 4.4).

Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne z grupy barbituranéw i inne leki indukujace
enzymy mikrosomalne stosowane jednoczesnie z paracetamolem zwigkszaja ryzyko uszkodzenia

watroby.

Jednoczesne stosowanie duzych dawek paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ) moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Paracetamol stosowany z inhibitorami MAO moze wywola¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.
Wptyw na wynik badan laboratoryjnych

Paracetamol moze wplywac na wyniki oznaczenia kwasu moczowego we krwi metoda

z zastosowaniem kwasu fosforo-wolframowego, jak rowniez na oznaczenie stezenia glukozy metoda
oksydazowo-peroksydazows.

Ze wzgledu na zawartos$¢ feniraminy maleinianu

Niezalecane potaczenia

Alkohol (napdj lub substancja dodatkowa)

Nasila dziatanie uspokajajgce wigkszosci lekow przeciwhistaminowych — antagonistow receptora H;.
Zmiany w zdolno$ci skupienia uwagi moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych lub stosowania lekow zawierajacych
alkohol.

Hydroksymaslan sodu
Nasilenie dziatania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy. Zmiany w zdolno$ci skupienia uwagi

mogg zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Polaczenia, ktére nalezy stosowac ostroznie

Inne leki o dziataniu uspokajajgcym: pochodne morfiny (Ieki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe),
neuroleptyki, barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlgkowe inne niz benzodiazepiny (np.
meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajgcym (amitryptylina,
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doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki przeciwhistaminowe blokujace receptor H;

o dziataniu uspokajajacym, leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu o$rodkowym, baklofen

1 talidomid.

Zwigkszone hamowanie o$rodkowego uktadu nerwowego. Zmiany w zdolnosci skupienia uwagi moga
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

Inne leki o dzialaniu atropinowym. przeciwdepresyjne o budowie podobnej do imipraminy, wickszos¢
lekow przeciwhistaminowych blokujacych receptor Hi, antycholinergiczne leki
przeciwparkinsonowskie, leki atropinopodobne o dziataniu przeciwskurczowym, dyzopiramid,
neuroleptyki z grupy pochodnych fenotiazyny, klozapina.

Sumowanie si¢ dziatan niepozadanych atropinopodobnych takich, jak: zatrzymanie moczu, zaparcia

i sucho$¢ w jamie ustne;.

Inhibitory cholinoesteraz: ryzyko zmniejszenia skutecznosci lekow antycholinoesterazowych wskutek
antagonistycznego dziatania feniraminy maleinianu na receptory acetylocholinowe.

Leki morfinopodobne: istotne ryzyko akinezji okr¢znicy z cigzkim zaparciem.

Ze wzgledu na zawartos¢ kwasu askorbowego
Kwas askorbowy moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ warfaryny i stezenie flufenazyny w osoczu oraz
zmniejsza pH moczu, co moze mie¢ wptyw na wydalanie innych, rownoczesnie stosowanych lekow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan na zwierzgtach i danych z badan klinicznych u ludzi
ryzyko nie jest znane. Dla zachowania ostroznosci, nalezy unika¢ stosowania tego produktu
leczniczego podczas cigzy i karmienia piersig.

Plodnosé
Brak dostgpnych, wystarczajacych danych, aby wskaza¢, czy paracetamol ma wplyw na ptodnos$¢.

Cigza
Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania paracetamolu w potaczeniu z kwasem

askorbowym i feniraminy maleinianem.

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy wskazuje na to, ze paracetamol nie wywotuje wad
rozwojowych ani nie jest toksyczny dla ptodow i noworodkow. Wnioski z badan epidemiologicznych
dotyczacych rozwoju uktadu nerwowego u dzieci narazonych na dziatanie paracetamolu in utero, sg
niejednoznaczne.

Paracetamol mozna stosowac podczas cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy wowczas
podawac najmniejsza skuteczna, zalecang dawke przez jak najkrotszy czas i mozliwie najrzadzie;j.

Karmienie piersia

Po podaniu doustnym paracetamol przenika do mleka ludzkiego w matych ilosciach. Obserwowano
wystepowanie wysypki u noworodkow, ktore sg karmione piersig. Paracetamol moze by¢ stosowany
w okresie karmienia piersig tylko za zgoda lekarza i w indywidualnych przypadkach. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w czasie stosowania leku w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy zwroci¢ uwage, zwlaszcza kierowcom 1 operatorom maszyn, na mozliwo$¢ wystapienia
sennosci zwigzanej ze stosowaniem tego leku, zwlaszcza na poczatku leczenia.

Efekt ten nasila si¢ po spozyciu napojow alkoholowych, stosowaniu produktow leczniczych
zawierajacych alkohol lub lekéw uspokajajacych.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podano wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA w oparciu

o nastepujaca konwencje: rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zwigzane z paracetamolem

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialanie niepozgdane
i narzadéw z uwzglednieniem
terminow zalecanych przez
MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu bardzo rzadko trombocytopenia,
chtonnego leukopenia,
neutropenia
Zaburzenia uktadu rzadko reakcja anfilaktyczna' (w tym
immmunologicznego niedoci$nienie),
wstrzgs anafilaktyczny',
reakcje nadwrazliwosci',
obrzek naczynioruchowy!
Zaburzenia zotadka i jelit nieznana biegunka,
bol brzucha
Zaburzenia watroby i drog nieznana podwyzszona aktywnos$¢
zotciowych enzymow watrobowych
Zaburzenia metabolizmu nieznana kwasica metaboliczna z duza
i odzywiania luka anionowa
Zaburzenia skory i tkanki rzadko pokrzywka',
podskornej rumien’,
wysypka skorna!
bardzo rzadko ciezkie reakcje skorne':
zespot Stevensa-Johnsona,
zespot toksycznej nekrolizy
naskorka,
ostra uogodlniona osutka
krostkowa
nieznana plamica®

"'Wystagpienie ktoregokolwiek z tych objawéw wymaga definitywnego odstawienia tego produktu
leczniczego i1 produktéw o podobnym sktadzie.

2 Wystapienie tego objawu wymaga natychmiastowego przerwania stosowania produktu
leczniczego. Produkt mozna poda¢ ponownie wylacznie po konsultacji z lekarzem.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukq anionowq

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa. Kwasica piroglutaminowa moze wystgpi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu

u tych pacjentow.

Zwigzane z feniraminy maleinianem
Moga wystapi¢ objawy niepozadane o roznym nasileniu, zalezne oraz niezalezne od dawki (patrz
punkt 5.1).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- uspokojenie lub sennos¢, bardziej nasilone w poczatkowym okresie leczenia,




- objawy antycholinergiczne, takie jak suchos$¢ bton sluzowych, zaparcia, zaburzenia akomodacji,
rozszerzenie zrenic, kolatanie serca, ryzyko zatrzymania moczu,

- niedoci$nienie ortostatyczne,

- zaburzenia rownowagi, zawroty glowy, zaburzenia pamigci lub koncentracji uwagi, czgséciej u 0sob
w wieku podesztym,

- zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia,

- splatanie, omamy,

- rzadziej objawy o typie pobudzenia: niepokdj ruchowy, nerwowosc¢, bezsennose.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

- obrzek, rzadziej obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego),

- wstrzas anafilaktyczny.

Ich wystapienie wymaga definitywnego odstawienia tego leku i lekéw o podobnym sktadzie.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
- leukopenia,

- neutropenia,

- trombocytopenia,

- niedokrwistos¢ hemolityczna.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:

- rumien, $wiad, wyprysk, pokrzywka. Ich wystapienie wymaga definitywnego odstawienia tego
leku i lekow o podobnym sktadzie.

- plamica. Wystapienie tego objawu wymaga natychmiastowego przerwania stosowania tego
produktu leczniczego. Produkt mozna poda¢ ponownie wylgcznie po konsultacji z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Zwiazane z feniraminy maleinianem
Przedawkowanie feniraminy maleinianu moze spowodowac: drgawki (szczegdlnie u dzieci),
zaburzenia $wiadomosci, $pigczke.

Zwigzane z paracetamolem

Szczegolne ryzyko wystgpienia zatrucia paracetamolem wystepuje u osob w wieku podesztym
oraz u matych dzieci (najczestsze przyczyny to przyjmowanie dawek wigkszych niz zalecane
oraz przypadkowe zatrucia); zatrucia te mogg prowadzi¢ do zgonu.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowac w ciagu kilku

do kilkunastu godzin objawy takie, jak: nudnos$ci, wymioty, nadmierne pocenie, senno$¢ i ogdlne
ostabienie. Objawy te mogg ustapi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna rozwijaé si¢ uszkodzenie
watroby, objawiajace rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zéttaczka.

Przyjecie ponad 10 g paracetamolu u 0s6b dorostych lub 150 mg/kg masy ciata w dawce jednorazowe;j
u dzieci, powoduje catkowitg i nieodwracalng martwice komoérek watrobowych, powodujaca



niewydolno$¢ watroby, kwasice metaboliczna, encefalopati¢, co moze prowadzi¢ do $pigczki i zgonu.
Jednoczesnie obserwuje si¢ zwickszenie aktywnos$ci aminotransferaz, dehydrogenazy mleczanowej
oraz zwigkszone stezenie bilirubiny wraz ze zmniejszeniem st¢zenia protrombiny, ktére moze
wystapi¢ 12 do 48 godzin po zazyciu paracetamolu. Kliniczne objawy uszkodzenia watroby obserwuje
si¢ zazwyczaj po 1 - 2 dniach, przy czym maksymalne nasilenie objawoéw wystegpuje po 3 - 4 dniach.

Obserwowano rzadkie przypadki ostrego zapalenia trzustki.

Zwigzane z kwasem askorbowym

Przedawkowanie kwasu askorbowego moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe (zgaga,
biegunka, bol brzucha).

W przypadku dawek kwasu askorbowego wiekszych niz 1 g/dobe istnieje ryzyko hemolizy u oso6b
z niedoborem G6PD.

Postepowanie przy przedawkowaniu

- Przerwanie leczenia.

- Natychmiastowy transport do szpitala.

- Pobranie probki krwi w celu wstepnego oznaczenia stezenia paracetamolu we krwi.

- Szybkie usunigcie przyjetego leku przez ptukanie Zzotadka.

- Standardowe leczenie przedawkowania obejmuje jak najszybsze podanie (dozylnie lub doustnie)
odtrutki, N-acetylocysteiny, w ciagu pierwszych 10 godzin od zatrucia.

- Leczenie objawowe.

- Na poczatku leczenia nalezy przeprowadzi¢ proby watrobowe i powtarzac je co 24 godziny.
W wiekszosci przypadkdéw poziomy transaminaz wracajg do normy po uptywie 1 do 2 tygodni
z pelnym przywroceniem pierwotnej czynnosci watroby. Jednakze w bardzo cigzkich
przypadkach moze by¢ konieczny przeszczep watroby.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe. Anilidy. Paracetamol
w potaczeniach (bez psycholeptykow).

Kod ATC: NO2 BE 51

Produkt leczniczy Fervex malinowy, wykazuje potrdjne dziatanie farmakologiczne:

- dziatanie przeciwhistaminowe, ktoére zmniejsza przekrwienie i obrzgk bton sluzowych i tzawienie
oczu, a takze hamuje odruch kichania,

- dziatanie przeciwbolowe (bole glowy, béle migsni) i przeciwgoragczkowe,

- dziatanie uzupelniajace niedobory kwasu askorbowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol
Wchianianie

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchtania 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 si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany glownie w watrobie. Dwa gléwne szlaki metaboliczne to sprzeganie
z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Drugi ze szlakow metabolicznych ulega szybkiemu
wysyceniu w przypadku podania dawek wiekszych niz zalecane. Mniejsze znaczenie ma szlak
metaboliczny katalizowany przez cytochrom P 450, prowadzacy do wytworzenia toksycznego,
posredniego metabolitu (N-acetylo-benzochinonoiminy), ktory w normalnych warunkach ulega
szybkiej detoksykacji przez zredukowany glutation i eliminacji z moczem po sprzezeniu z cysteing

1 kwasem merkaptopurowym. W przypadku silnego zatrucia ilo$¢ tego toksycznego metabolitu ulega
zwickszeniu.

Eliminacja

Paracetamol jest wydalany glownie z moczem. 90% przyjetej dawki jest wydalane przez nerki w ciggu
24 godzin, gtdbwnie w postaci sprz¢zonych glukuronidow (60 do 80%) i siarczanoéw (20 do 30%).
Mniej niz 5% przyjetej dawki jest wydalane w postaci niezmienione;j.

Okres pottrwania wynosi okoto 2 godziny.

Zmienno$¢ patofizjologiczna

Niewydolnos¢ nerek: w przypadkach ciezkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej
10 ml/min), wydalanie paracetamolu i jego metabolitow jest opoznione.

Osoby w podesztym wieku: zdolno$¢ sprzegania nie ulega zmianie.

Feniraminy maleinian
Dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Okres pottrwania w osoczu wynosi 1-1,5 godziny.
Powinowactwo do tkanek jest wysokie, a wydalanie zachodzi gtéwnie przez nerki.

Kwas askorbowy
Dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Nadmiar jest wydalany z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Konwencjonalne badania wykorzystujace obecnie przyjete normy oceny toksycznosci reprodukcyjnej
i rozwojowej nie sg dostepne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, sacharyna sodowa, aromat malinowy.

Sktad aromatu malinowego: maltodekstryna, sorbinian potasu (E202), benzoesan sodu (E211), glikol
propylenowy (E1520), potas, s6l sodowa oktenylobursztynianu skrobiowego (E1450), czerwien
Allura AC (E129), blekit brylantowy (E133), zétcien pomaranczowa FCF (E110), sodu chlorek i (Iub)
sodu siarczan; octan etylu, octan izoamylu, kwas octowy, alkohol benzylowy, triacetyna, wanilina,
p-hydroksybenzyloaceton.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci
3 lata.



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Saszetka z folii trojwarstwowej (papier/Aluminium/PE) zawierajaca granulat do sporzadzania
roztworu doustnego, w tekturowym pudetku.

Tekturowe pudetko zawiera 6, 8 lub 12 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18191

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 maja 2011 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 maja 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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