Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FERVEX bdl i goraczka EXPRESS, 500 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ FERVEX bdl i gorgczka EXPRESS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest FERVEX bél i gorgczka EXPRESS i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest paracetamol, ktory dziata przeciwbdlowo oraz obniza temperature ciata
w przypadku gorgczki.

FERVEX bol i goragczka EXPRESS stosuje si¢ w objawowym leczeniu bélu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego i (lub) goraczki.

FERVEX bol i gorgczka EXPRESS jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy oraz dzieci
o masie ciata od 21 kg (w wieku od 6 lat i starszych).

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic€ si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem FERVEX bdél i goraczka EXPRESS

Kiedy nie stosowa¢ leku FERVEX bél i goraczka EXPRESS

- Jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Leku FERVEX bol i goraczka EXPRESS nie nalezy podawac dzieciom o masie ciata mniejszej
niz 21 kg.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Aby unikng¢ przedawkowania, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu innych produktéw
leczniczych zawierajacych paracetamol. Lekarz dostosuje dawkowanie w celu unikniecia ryzyka
przedawkowania.

Nie nalezy przyjmowac¢ innych lekéw zawierajacych paracetamol.
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W trakcie stosowania leku FERVEX bol i goragczka EXPRESS nalezy natychmiast poinformowaé
lekarza, jesli u pacjenta wystepuja cigezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub
posocznica (gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub
niedozywienie, przewlekly alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling
(antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentéw wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie
kwasica metaboliczna (nieprawidlowos¢ krwi i ptynoéw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol
w regularnych dawkach przez dluzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacylina.
Objawy kwasicy metabolicznej mogg obejmowac: powazne trudno$ci z oddychaniem, w tym
przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Przed zastosowaniem leku FERVEX bdl i goraczka EXPRESS nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts, jesli pacjent:
- ma problemy z watrobg lub nerkami,
- ma niedowage lub jest niedozywiony,
- regularnie spozywa alkohol,
- ma zaburzenia czynno$ci watroby (zapalenie watroby, zesp6t Gilberta (choroba Meulengrachta)),
- ma ostre zapalenie watroby,
- ma niedobdr enzymu (niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;),
- ma niedobor glutationu (antyoksydantu),
- ma niedokrwisto§¢ hemolityczna (nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek),
- jest odwodniony,
- jest osobg w podesztym wieku,
- ma cigzkie zakazenie, poniewaz moze to zwicksza¢ ryzyko kwasicy metabolicznej. Objawy
kwasicy metabolicznej obejmuja:
= glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,
= nudno$ci, wymioty,
= utrat¢ apetytu.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi polaczenie tych objawow.
Moze by¢ konieczne catkowite unikanie stosowania tego leku lub ograniczenie ilo$ci przyjmowanego
paracetamolu.

Bole glowy, a takze zmeczenie, zawroty glowy, bole miesni oraz nerwowos¢ moga wystapic

w przypadku nagtego odstawienia leku po dtugotrwatym stosowaniu lekow przeciwbolowych, takich
jak paracetamol, w duzych dawkach. W takim przypadku nalezy zwroci¢ si¢ o porade do lekarza lub
farmaceuty.

Dzieci i mlodziez

Leku FERVEX bol i goragczka EXPRESS nie mozna podawa¢ dzieciom o masie ciala ponizej 21 kg
(w wieku okoto 6 lat). Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mlodziezy oraz dzieci

o masie ciata 21 kg (w wieku od 6 lat i starszych).

Lek FERVEX bél i goraczka EXPRESS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, zwlaszcza o kolestyraminie (stosowanej
w celu obnizenia stezenia cholesterolu we krwi).

Paracetamol moze zwigksza¢ dziatanie lekow rozrzedzajacych krew (lekoéw przeciwzakrzepowych, np.
warfaryny). Jesli pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew i potrzebuje codziennie stosowac lek
przeciwbolowy, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem ze wzgledu na ryzyko krwawienia. Mozliwe
jest jednak sporadyczne przyjmowanie dawek leku FERVEX bol i goraczka EXPRESS jednoczesnie

z lekami przeciwzakrzepowymi.



Dawke paracetamolu nalezy zmniejszy¢ podczas jednoczesnego stosowania probenecydu, poniewaz
hamuje on sprze¢ganie paracetamolu z kwasem glukuronowym, co prowadzi do zmniejszenia klirensu
paracetamolu.

Lek FERVEX bol i gorgczka EXPRESS nalezy stosowac jednoczes$nie z zydowudyna (AZT)
wylacznie na zalecenie lekarza, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko neutropenii oraz uszkodzenia watroby.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu flukloksacyliny (antybiotyku), ze
wzgledu na ryzyko wystapienia powaznego zaburzenia krwi i ptyndéw ustrojowych (kwasicy
metabolicznej), ktore wymaga pilnego leczenia (patrz punkt 2).

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac podczas jednoczesnego stosowania lekéw indukujacych
enzymy watrobowe oraz substancji potencjalnie hepatotoksycznych, takich jak: fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital, prymidon oraz ryfampicyna.

Jednoczesne stosowanie §rodkéw opo6zniajacych oproznianie zotadka moze opdznia¢ wchianianie

1 poczatek dziatania paracetamolu. Z kolei Srodki przyspieszajace oproznianie zotadka, takie jak
metoklopramid, mogg przyspiesza¢ wchlanianie oraz poczatek dziatania paracetamolu. Nalezy
rowniez poinformowac lekarza lub farmaceute o stosowaniu domperidonu (stosowanego w leczeniu
nudnosci lub wymiotow).

Paracetamol moze réwniez zmniejsza¢ dziatanie lamotryginy, leku stosowanego w leczeniu padaczki.

Wphyw na wyniki badan laboratoryjnych

Przyjmowanie paracetamolu moze wptywac na wyniki oznaczen kwasu moczowego wykonywanych
metoda z uzyciem kwasu fosforowolframowego oraz oznaczen stgzenia glukozy we krwi
wykonywanych metoda oksydaza glukozowa—peroksydaza.

Stosowanie leku FERVEX bol i goraczka EXPRESS z alkoholem
Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu.

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

W razie konieczno$ci FERVEX bol i goragczka EXPRESS moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Nalezy jednak stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke, ktora tagodzi bol i (lub) gorgczke, oraz
przyjmowac lek przez mozliwie najkrotszy czas. Nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem, jesli bol 1 (lub)
goraczka nie ustepuja lub jesli konieczne jest czgstsze przyjmowanie leku.

Lek FERVEX b6l i gorgczka EXPRESS stosowany w zalecanych dawkach moze by¢ stosowany
w okresie karmienia piersig.

Brak odpowiednich danych klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u kobiet 1 mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
FERVEX bol i goragczka EXPRESS nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek FERVEX bodl i goraczka EXPRESS zawiera glukoze i sorbitol
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,20 mg polidekstrozy (do 0,012 mg glukozy oraz do 0,012 mg
sorbitolu).

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukréow, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem tego leku.



3. Jak stosowaé¢ FERVEX boél i goraczka EXPRESS

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

Dawka doustna zalezy od wieku oraz masy ciata (mc.); zwykle stosowana dawka jednorazowa wynosi
10-15 mg/kg mc., do maksymalnej dawki dobowej 60 mg/kg mc. W kazdym przypadku odstep
migdzy kolejnymi dawkami zalezy od nasilenia objawow oraz maksymalnej catkowitej dawki
dobowej. Odstep pomiedzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4 godziny.

Nalezy stosowac najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczne dziatanie.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Masa ciala Dawka jednorazowa Odstep miedzy Maksymalna dawka
paracetamolu dawkami dobowa (24 godziny)
(przyblizony wiek) paracetamolu
(ilos¢ tabletek lub
potowek tabletek) (ilos¢ tabletek lub potowek
tabletek)
21 kg do <27 kg 250 mg minimum 4 godziny 21 kg do <25 kg:
(6 do <8 lat) (pot tabletki) 1250 mg
(5 potowek tabletki)
25 kg do <27 kg:
1500 mg
(6 potowek tabletki)
27 kg do <41 kg 500 mg 6 godzin 27 kg do <34 kg:
(8 do <10 lat) (I tabletka) 1500 mg
(3 tabletki)
34 kg do <41 kg:
2000 mg
(4 tabletki)
41 kg do <50 kg 500 mg minimum 4 godziny 41 kg do <46 kg:
(10 do <15 lat) (I tabletka) 2500 mg
(5 tabletek)
46 kg do <50 kg:
3000 mg
(6 tabletek)
>50 kg 500 - 1000 mg minimum 4 godziny 3000 mg
(215 lat) (1-2 tabletki) (6 tabletek)

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci o masie ciala ponizej 21 kg (w wieku okolo 6 lat), poniewaz dla
mlodszych dzieci dostepne sq bardziej odpowiednie postacie farmaceutyczne.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dhuzej niz 3 dni lub w przypadku wysokiej goraczki albo objawow
zakazenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki. Nalezy jednak wzig¢ pod
uwage, ze u 0sob w podesztym wieku czesciej wystepuja zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby.



Zaburzenia czynnoSci nerek
Dawkowanie nalezy dostosowac¢ w zaleznosci od stopnia zaburzenia czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Paracetamol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentow z niewydolnos$cia watroby lub zespotem Gilberta.
Dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

U dorostych nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 2000 mg bez konsultacji z lekarzem.

Bez porady lekarza nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 60 mg/kg masy ciata (do
maksymalnie 2000 mg/dobg) w nastgpujacych przypadkach:

- masy ciala ponizej 50 kg,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zespotu Gilberta (rodzinna zottaczka niechemolityczna),

- przewlektego naduzywania alkoholu,

- odwodnienia,

- przewleklego niedozywienia.

Przewlekle spozywanie alkoholu lub zaburzenia czynnosci watroby moga obniza¢ prog toksycznosci
paracetamolu. U tych pacjentow nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydhuzy¢ odstep pomigdzy dawkami.
Nalezy zwrocic¢ si¢ o poradg do lekarza lub farmaceuty.

Sposoéb podawania
Podanie doustne. Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklankg wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FERVEX b6l i goraczka EXPRESS

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza, nawet jesli pacjent
czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko opdznionego, ciezkiego i nicodwracalnego uszkodzenia
watroby.

Pominiecie przyjecia leku FERVEX boél i goraczka EXPRESS
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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.

Rzadko (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
e pokrzywka, $wiad skory, wysypka,
o zwickszenie aktywno$ci aminotransferaz watrobowych,

niewydolno$¢ watroby, zaburzenia czynnos$ci watroby oraz martwica watroby (obumarcie

komorek watroby),

z6ltaczka (objawy takie jak zazotcenie skory i oczu),

nadmierne pocenie si¢,

obrzek naczynioruchowy (nieprawidlowe gromadzenie si¢ pltynu pod skéra),

bol glowy,

zawroty glowy,

ogolne zte samopoczucie (ostabienie),

zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak: bol brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty i zaparcia.



Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb) zgtaszano przypadki cigzkich
reakcji skornych.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawow:

o cigzkie reakcje skorne (zglaszane bardzo rzadko),

o reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna lub §wiad, czasami z trudno$ciami w oddychaniu lub
obrzekiem warg, jezyka, gardta lub twarzy,

o cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie si¢ skory, ktorym moga towarzyszy¢ owrzodzenia w
jamie ustne;j,

e jesli u pacjenta wystgpowaly wczeéniej trudnosci w oddychaniu lub skurcz oskrzeli po przyjeciu
aspiryny lub niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i pojawi si¢ podobna reakcja po
zastosowaniu tego leku,

e niewyjasnione siniaki lub krwawienia,

e anafilaksja,

o zawroty gtowy, ostabienie, nienaturalna blado$¢ skory, zazotcenie skory, oczu lub jamy ustnej,
splatanie, bole gtowy, wysoka goraczka, dreszcze, bol gardia oraz nawracajace owrzodzenia jamy
ustnej — mogg to by¢ objawy zaburzen liczby krwinek (agranulocytoza, leukopenia, neutropenia,
pancytopenia) lub innych zaburzen krwi (niedokrwisto§¢ hemolityczna),

o toksyczne uszkodzenie watroby,

e jalowy ropomocz (mgtny mocz).

Czesto$¢ wystgpowania ponizszych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):
o reakcje skome, takie jak wysypka (osutka),
e zapalenie watroby,
o nefropatie (Srodmigzszowe zapalenie nerek, martwica kanalikow nerkowych) po dlugotrwatym
stosowaniu duzych dawek,
o niedokrwisto$¢,
e ciezki stan powodujacy zwigkszenie kwasowos$ci krwi (kwasica metaboliczna) u pacjentow
z ciezkimi chorobami stosujacych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ FERVEX bél i goraczka EXPRESS

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FERVEX bdl i goraczka EXPRESS
Substancja czynnag jest paracetamol. Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia zelowana (kukurydziana), wapnia weglan, powidon (K-25), krospowidon
(typu B), kwas alginowy, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Aquarius Prime BDP118076 White: hypromeloza (2910, 3 mPa.s oraz 6 mPa.s),
polidekstroza (zawiera sorbitol i1 glukoze), triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci
tancucha, makrogol 3350, wapnia weglan, makrogol 400, lecytyna stonecznikowa (odttuszczona)
(E322).

Jak wyglada lek FERVEX bol i goraczka EXPRESS i co zawiera opakowanie

FERVEX bl i goraczka EXPRESS to biata do prawie biatej, owalna, obustronnie wypukta tabletka
powlekana, z linig podziatu po jednej stronie i gltadka po drugiej stronie. Wymiary tabletki wynosza
okoto 7,9 x 17,1 mm, a wysokos$¢ okoto 5,0-6,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

FERVEX bol i goraczka EXPRESS, 500 mg, tabletki powlekane sg pakowane w blistry z folii
PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku dostepne w opakowaniach zawierajacych 16 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

Wytwérca

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MagnaPharm Poland sp. z 0.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

tel.: +48 22 570 27 00

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy: PARACETAMOL UPSA 500 mg Filmtabletten

Belgia: Dafalgan Fasttabs 500mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten
Grecja: DEPON FAST®

Hiszpania: EFFERALDOL RAPID 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Francja: PARACETAMOL UPSA 500 mg, comprimé pelliculé sécable

Wilochy: Efferalfast

Luksemburg: Dafalgan Fasttabs 500mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



