CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fervex cytrynowy, (500 mg + 200 mg + 25 mg), granulat do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka zawiera:

500 mg paracetamolu (Paracetamolum)

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

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda saszetka zawiera: 7,6 g sacharozy; 195 mg glukozy oraz 5 mg fruktozy (sktadniki
maltodekstryny); 7 mg etanolu, syrop cukrowy w aromacie.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu doustnego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Fervex cytrynowy jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat, w
doraznym leczeniu objawow grypy, przeziebienia i stanéw grypopodobnych (b6l glowy, goraczka,
zapalenie btony $luzowej nosa i gardta).

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 15 lat: 1 saszetka 2 lub 3 razy na dobg¢ (co odpowiada 1500 mg
paracetamolu, 75 mg maleinianu feniraminy i 600 mg witaminy C).

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

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Jezeli objawy choroby utrzymuja si¢ pacjent powinien zasi¢gnac¢ porady lekarza.

Szczegblne grupy pacjentéw

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

Sposo6b podawania

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

W leczeniu standw grypopodobnych lepiej jest przyjmowac lek rozpuszczony w goracej wodzie,
wieczorem, jak najszybciej od wystapienia objawow.

Zaleca sig, aby po sporzadzeniu roztwor przechowywacé nie dtuzej niz trzy godziny.

Czas trwania leczenia
W przypadku objawow utrzymujacych si¢ przez ponad 5 dni lub goraczki trwajacej ponad 3 dni
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Bez zalecenia lekarza nie stosowac dtuzej niz 5 dni.




4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

- Jaskra z waskim katem.

- Rozrost gruczotu krokowego z towarzyszaca retencja moczu.

- Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 15 lat.

- Nie nalezy stosowac u pacjentow z nietolerancja fruktozy, zespotem zltego wchianiania glukozy -
galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy, ze wzglgdu na zawarto$¢ sacharozy w preparacie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Ryzyko wystapienia uzaleznienia, gltownie psychicznego, obserwowane jest gtéwnie w przypadku
stosowania dawek wigkszych niz zalecane oraz w przypadku dtugotrwatego leczenia.

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

U 0s6b dorostych o masie ciata powyzej 50 kg, CALKOWITA DAWKA DOBOWA
PARACETAMOLU NIE MOZE BYC WIEKSZA NIZ 4 GRAMY (patrz punkt 4.9).

Srodki ostroznoéci

Picie napojow alkoholowych lub przyjmowanie $rodkéw uspokajajacych (zwtaszcza barbituranow)
nasila dziatanie uspokajajace lekow przeciwhistaminowych, dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego ich
przyjmowania.

Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw glodzonych i regularnie pijacych
alkohol.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych 0 znanym dzialaniu

Kazda saszetka zawiera 7,6 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwagg 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
produktu leczniczego.

Kazda saszetka zawiera 195 mg glukozy (jako sktadnik maltodekstryny): jezeli stwierdzono wcze$niej
u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku. Pacjenci z rzadkim zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Lek zawiera 5 mg fruktozy w jednej saszetce. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie
podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych fruktoze oraz pokarmu zawierajacego fruktoze.

Lek zawiera 7 mg alkoholu (etanol) w kazdej saszetce. Ilos¢ alkoholu w saszetce tego leku jest
rownowazna matej ilo$ci piwa lub wina (Sladowe ilosci). Mala ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na zawartos¢ feniraminy
Niezalecane potaczenia




Alkohol nasila dziatanie uspokajajace wigkszosci lekow przeciwhistaminowych — antagonistéw
receptora Hi. Zmiany w zdolnos$ci skupienia uwagi moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy unika¢ przyjmowania napojow alkoholowych lub lekéw zawierajacych alkohol.

Potaczenia, ktére nalezy stosowaé ostroznie

Inne leki o dziataniu uspokajajacym: pochodne morfiny (leki przeciwbdlowe, przeciwkaszlowe),
neuroleptyki, barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlekowe inne niz benzodiazepiny (np.
meprobamat), leki nasenne, leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym (amitryptylina,
doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), leki przeciwhistaminowe blokujace receptor Hi 0
dziataniu uspokajajacym, leki przeciwnadci$nieniowe o dziataniu osrodkowym, baklofen i talidomid.
Zwigkszone hamowanie osrodkowego uktadu nerwowego. Zmiany w zdolnosci skupienia uwagi moga
zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Inne leki o dziataniu atropinowym: przeciwdepresyjne o budowie podobnej do imipraminy, wigkszos¢
lekow przeciwhistaminowych blokujgcych receptor Hy, 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 ustnej.

Ze wzgledu na zawartos$¢ paracetamolu
Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Ryfampicyna, leki przeciwpadaczkowe, leki nasenne z grupy barbituranéw i inne leki indukujace
enzymy mikrosomalne stosowane tacznie z paracetamolem zwigkszajg ryzyko uszkodzenia watroby.

Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie duzych dawek paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
moze zwigkszac ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek.

Paracetamol nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny.
Paracetamol stosowany z inhibitorami MAO moze wywola¢ stan pobudzenia i wysoka goraczke.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Paracetamol moze wptywac na oznaczenie stgzenia kwasu moczowego we krwi metoda fosforo-
wolframowa, jak réwniez oznaczenie stezenia glukozy metoda oksydazowo - peroksydazows.

Ze wzgledu na zawarto$¢ 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 plodnosé, cigze 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 leku podczas cigzy i
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy zwroci¢ uwage na mozliwo$¢ wystapienia uczucia sennosci podczas przyjmowania leku, co
moze stanowi¢ zagrozenie u 0s6b prowadzacych pojazdy mechaniczne i obstugujacych urzadzenia
mechaniczne.



4.8 Dzialania niepozadane

Zwiazane z feniraming
Moga wystapi¢ objawy niepozadane 0 rdznym nasileniu, zalezne od dawki oraz niezalezne od dawki
(patrz punkt 5.1):

Dziatania neurowegetatywne:

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

- objawy antycholinergiczne takie, jak sucho$¢ bton §luzowych, zaparcia, zaburzenia akomodaciji,
rozszerzenie zrenic, kolatanie serca, ryzyko zatrzymania moczu,

- niedoci$nienie ortostatyczne,

- zaburzenia rOwnowagi, zawroty gtowy, zaburzenia pamigci lub koncentracji uwagi, czesciej u 0s6b
w wieku podesztym,

- zaburzenia koordynacji ruchowej, drzenia,

- splatanie, omamy,

- rzadziej objawy o typie pobudzenia: niepokdj ruchowy, nerwowosé, bezsennos¢.

Reakcje nadwrazliwosci (rzadkie):

- rumien, $wiad, wyprysk, plamica, pokrzywka,
- obrzgk, rzadziej obrzek Quinckego,

- wstrzas anafilaktyczny

Objawy ze strony uktadu krwiotwdrczego:
- leukocytopenia, neutropenia,

- maloptytkowosc,

- niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zwigzane z paracetamolem

Opisywano nieliczne przypadki reakcji nadwrazliwosci takich, jak: wstrzas anafilaktyczny, obrzek
Quinckego, rumien, pokrzywka i wysypka skérna. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych
objawoOw, nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania tego leku i lekdw o podobnym sktadzie.
Obserwowano wyjatkowo rzadkie przypadki matoptytkowosci, leukocytopenii i neutropenii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Zwigzane z feniramina
Przedawkowanie feniraminy moze spowodowac: drgawki (szczeg6lnie u dzieci), zaburzenia
swiadomosci, $piaczke.

Zwigzane z paracetamolem

Szczegolne ryzyko wystgpienia zatrucia paracetamolem wystgpuje u 0S0b w wieku podesztym oraz
u matych dzieci (najczestszymi przyczynami sg zazywanie dawek wigkszych niz zalecane oraz
przypadkowe zatrucia); zatrucia te moga prowadzi¢ do zgonu.

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu moze spowodowa¢ w ciagu kilku do
kilkunastu godzin objawy takie, jak nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie, senno$¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te mogg ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo Ze zaczyna rozwijac sie uszkodzenie
watroby, objawiajace si¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka.



Zazycie ponad 10 g paracetamolu u osob dorostych lub 150 mg/kg masy ciata w dawce jednorazowej
u dzieci, powoduje catkowitg i nicodwracalng martwice komorek watrobowych, powodujaca
niewydolno$¢ watroby, kwasice metaboliczna, encefalopatie, co moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu.
Jednoczesnie obserwuje si¢ zwickszenie aktywno$ci aminotransferaz, dehydrogenazy mleczanowej
oraz zwigkszone stezenie bilirubiny wraz ze zmniejszeniem st¢zenia protrombiny, ktore moze
wystapi¢ 12 do 48 godzin po zazyciu paracetamolu.

Postepowanie przy przedawkowaniu

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

Wiarygodnej oceny cig¢zkosci zatrucia dostarcza oznaczenie stezenia paracetamolu we krwi. Wysokosé
tego stezenia w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu jest wartosciowa wskazowka,
czy ijak intensywne leczenie odtrutkami bedzie konieczne.

Jezeli oznaczenie stgzenia 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) metionina, ktore s
bardzo skuteczne w pierwszych 10 - 12 godzinach od zatrucia, ale prawdopodobnie sa takze skuteczne
po 24 godzinach.

Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach intensywnej terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Anilidy. Paracetamol w
potaczeniach (bez psycholeptykéw).
Kod ATC: NO2 BE 51

Produkt Fervex cytrynowy, wykazuje potrojne dziatanie farmakologiczne:

- dzialanie przeciwhistaminowe, ktdre zmniejsza przekrwienie i obrzek blon §luzowych i tzawienie
oczu, a takze hamuje odruch kichania

- dziatanie przeciwbolowe (bdle glowy, bdle migsni) i przeciwgoraczkowe

- dziatanie uzupehiajace niedobory kwasu askorbowego.

5.2 Whasciwo$ci farmakokinetyczne

Paracetamol

Wchtlanianie

Paracetamol szybko i prawie catkowicie wchiania 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 wiaze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Paracetamol jest metabolizowany gtéwnie w watrobie. Dwa gléwne szlaki metaboliczne to sprzeganie
z kwasem glukuronowym i kwasem siarkowym. Drugi ze szlakow metabolicznych ulega szybkiemu
wysyceniu w przypadku przyjmowania dawek wigkszych niz zalecane. Mniejsze znaczenie ma szlak
metaboliczny katalizowany przez cytochrom P 450, prowadzacy do wytworzenia toksycznego,
posredniego metabolitu (N-acetylo-benzochinoiminy), ktéry w normalnych warunkach ulega szybkiej
detoksykacji przez zredukowany glutation i eliminacji z moczem po sprz¢zeniu z cysteing i kwasem
merkapturowym. W przypadku silnego zatrucia ilos¢ tego toksycznego metabolitu ulega zwigkszeniu.

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



Mniej niz 5% podanej dawki jest wydalane w postaci niezmienionej.
Okres pottrwania wynosi okoto 2 godziny.

Zmienno$¢ patofizjologiczna
Niewydolnos¢ nerek: w przypadku cigzkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10
ml/min), wydalanie paracetamolu i jego metabolitow jest opdznione.

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

Maleinian feniraminy
Dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Okres pottrwania w 0soczu wynosi 1 — 1,5 godziny.
Powinowactwo do tkanek jest wysokie, a wydalanie zachodzi gtownie przez nerki.

Witamina C
Dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Nadmiar jest wydalany z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, sacharyna sodowa, aromat cytrynowo-rumowy.

Sktad aromatu cytrynowo-rumowego: maltodekstryna, guma arabska, dekstroza, dwutlenek krzemu
(E551), butylohydroksyanizol (E320), syrop cukrowy, etanol, potas, sod, balsam peruwianski;

a- pinen, $-pinen, limonen, y-terpinen, linalol, neral, a-terpineol, geraniol.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3 Okres waznosci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

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

Tekturowe pudetko zawierajace 5, 8 lub 12 saszetek.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

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