Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fervex bol i goraczka baby, 150 mg, czopki doodbytnicze
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié¢ si¢ do farmaceuty.

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

Jesli po 3 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Fervex bél i goraczka baby i w jakim celu si¢ go stosuje

Fervex bol i goraczka baby jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Obniza
podwyzszong temperature ciata wystepujaca w czasie choroby, nie obniza temperatury prawidtowe;.

Wskazania do stosowania:

2.

goraczka,
leczenie objawowe stanéw grypopodobnych i przezigbienia,
boéle réznego pochodzenia.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex bdl i goraczka baby

Kiedy nie stosowa¢ leku Fervex bél i goraczka baby

jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, chlorowodorek propacetamolu (prekursor paracetamolu)
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ watroby lub czynna niewyréwnana choroba watroby,
jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD), moze prowadzié
do anemii hemolitycznej,

jesli pacjent jest leczony inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji) oraz w okresie do 14
dni po zakonczeniu leczenia,

u pacjenta po przebytym ostatnio zapaleniu odbytu, odbytnicy lub krwawieniu z odbytu.

Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fervex bol i goraczka baby nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarkg.



Lek Fervex bol i gorgczka baby zawiera paracetamol. Aby unikng¢ przedawkowania nalezy sprawdzic,
czy inne leki (w tym wydawane na recepte i bez recepty) przyjmowane przez pacjenta, nie zawierajg
paracetamolu. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ci¢zkiego uszkodzenia watroby i $§mierci.

W przypadku stosowania czopkow istnieje ryzyko miejscowego podraznienia, ktorego czestos¢ i nasilenie
wzrasta wraz z czasem leczenia, czgstoscig stosowania i dawka leku.

Jesli u dziecka stosowana jest dawka paracetamolu 60 mg/kg mc./dobe, mozna rozwazy¢ stosowanie
innych lekéw przeciwgorgczkowych jedynie w przypadku niewystarczajacego dziatania.

Nie stosowaé dawek wigkszych niz zalecane. Stosowanie dawek paracetamolu wigkszych niz zalecane
niesie ze soba ryzyko bardzo cigzkiego uszkodzenia watroby.

Paracetamol moze powodowac cigzkie reakcje skorne, takie jak ostra uogoélniona osutka krostkowa,
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore mogg by¢ $miertelne.
Nalezy poinformowac lekarza o wystapieniu reakcji skornych.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Fervex bol i gorgczka baby, jesli u pacjenta

wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

- niewydolno$¢ watroby, w tym zespdt Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia),

- cig¢zka niewydolno$¢ nerek,

- choroba alkoholowa,

- przewlekle niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie), anoreksja, bulimia, wyniszczenie
organizmu, glodowka,

- odwodnienie organizmu,

- zmniejszenie objetosci krwi krazace;.

Podczas dlugotrwatego (powyzej 3 miesiecy) stosowania lekéw przeciwbdlowych u pacjentéw z
przewleklym bolem glowy, przy stosowaniu co dwa dni lub czgsciej, moze doj$¢ do rozwoju lub nasilenia
bolu glowy. Bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow przeciwbolowych (ang. Medication-
Overuse Headache, MOH) nie nalezy leczy¢ przez zwickszanie dawki. W takich przypadkach,

Ww porozumieniu z lekarzem, nalezy zaprzestac¢ stosowania lekow przeciwbolowych.

Lek Fervex bdl i goraczka baby a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Réwnoczesne stosowanie leku Fervex bél i gorgczka baby moze zmieni¢ dziatanie nastgpujacych lekéw
lub stosowanie nastepujacych lekoéw moze zmieni¢ dziatanie rownoczesnie stosowanego leku Fervex bol i
goraczka baby:

Inhibitory MAO (grupa lekéw stosowana w leczeniu depresji) — nie nalezy stosowaé rownoczes$nie
z inhibitorami MAO oraz w ciagu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzglgdu na
mozliwo$¢ wystgpienia stanu pobudzenia i wysokiej goraczki.

Leki zawierajace salicylamid (lek przeciwbolowy, stosowany tez w stanach goragczkowych) — jednoczesne
stosowanie moze wydtuza¢ czas wydalania paracetamolu.

Substancje indukujace enzymy — nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
paracetamolu i lekéw zwigkszajacych metabolizm watrobowy, takich jak: leki przeciwpadaczkowe,
barbiturany (leki stosowane gtéwnie w padaczce), ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy) oraz izoniazyd
(lek stosowany w gruzlicy). Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania



zalecanych dawek paracetamolu (patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fervex bol
1 gorgczka baby” w punkcie 3).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — jednoczesne stosowanie zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynnosci nerek.

Doustne leki przeciwzakrzepowe — jednoczesne stosowanie paracetamolu z lekami przeciwzakrzepowymi
z grupy kumaryny, w tym warfaryna, moze prowadzi¢ do wystapienia nieznacznych zmian w warto$ciach
wspoélczynnika INR. W takim przypadku lekarz zwigkszy czesto$¢ monitorowania warto$ci
wspotczynnika INR w trakcie jednoczesnego stosowania, jak rowniez przez tydzien po odstawieniu
paracetamolu.

Fenytoina (lek stosowany w padaczce) — jednoczesne przyjmowanie moze spowodowac zmniejszenie
skutecznos$ci paracetamolu i zwigkszenie ryzyka toksycznosci dla watroby. Pacjenci leczeni fenytoing
powinni unika¢ duzych i (lub) dtugotrwale stosowanych dawek paracetamolu. Tych pacjentow lekarz
powinien bada¢ pod katem wystapienia objawoéw hepatotoksycznosci.

Probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej) — powoduje zmniejszenie wydalania paracetamolu.
Podczas jednoczesnego stosowania leku z probenecydem lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie dawki
paracetamolu.

Flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i ktdére moze
wystapi¢ szczegolnie u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem,
przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentdw stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku, jesli lekarz zleci oznaczenie kwasu moczowego lub
cukru we krwi.

Stosowanie leku Fervex boél i goraczka baby z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Ten lek nie jest przeznaczony dla dorostych (patrz punkt 3).

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

Dopuszczono do obrotu inne leki zawierajace paracetamol, jako substancje czynna, przeznaczone dla
dorostych.

Paracetamol mozna podawaé kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowac¢ mozliwie
najmniejszg dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajacg goraczke i przyjmowac lek przez mozliwie
jak najkrétszy czas.

Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka nie obnizy si¢ lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie
czgstosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ten lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko za zgodg lekarza i w indywidualnych
przypadkach.

Brak dostepnych wystarczajacych danych, aby wskazaé czy paracetamol ma wptyw na ptodnos¢.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wplywa na sprawnos¢ psychomotoryczng. Brak jest przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Fervex bol i goraczka baby

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty Iub
pielegniarki.

U dzieci nalezy przestrzega¢ dawkowania w odniesieniu do masy ciata, w zwigzku z tym nalezy wybrac
czopki doodbytnicze o odpowiedniej mocy. Przyblizony wiek odpowiadajacy okreslonej masie ciata
zostat podany jedynie jako wskazowka.

U dzieci zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi okoto 15 mg/kg masy ciata (mc.). W razie
konieczno$ci mozna ja poda¢ do 4 razy na dobg, nie czgsciej niz co 6 godzin. Zalecana maksymalna
dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc.

Lek Fervex bdl i gorgczka baby, czopki doodbytnicze, 150 mg jest przeznaczony dla dzieci o masie ciata
od 10 kg do 15 kg (w wieku okoto 24 miesiecy do 3 lat).

Zalecana dawka jednorazowa to 1 czopek (150 mg paracetamolu). W razie koniecznosci dawke mozna
powtarzaé, nie czgsciej niz co 6 godzin. Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 czopki na dobg (maksymalna
dawka dobowa paracetamolu wynosi 600 mg).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci nerek
U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zmodyfikowaé¢ minimalny odstep pomigdzy dawkami
1 zmniejszy¢ maksymalng dawke dobows, zgodnie z nastepujacym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomigdzy dawkami Maksymalna dawka dobowa
CrCl 10-50 ml/min 6 godzin 3000 mg (3 g)/dobe
CrCl < 10 ml/min 8 godzin 2000 mg (2 g)/dobe

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ odstepy
pomiegdzy kolejnymi dawkami. W nastepujacych sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie powinna
przekroczyc 60 mg/kg mc./dobg (nie powinna przekroczy¢ 2 g/dobg):
u dorostych o masie ciala ponizej 50 kg,
- przewlekta lub wyrownana czynna choroba watroby, tagodna do umiarkowanej niewydolno$¢
watroby,
- zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia nichemolityczna),
- przewlekta choroba alkoholowa,
- przewlekte niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),
- odwodnienie.

Sposob podawania
Podanie doodbytnicze. Nie zaleca si¢ stosowania czopkow u dzieci z biegunka.

Czgsto$¢ stosowania leku

Ze wzgledu na mozliwos$¢ miejscowego dziatania draznigcego nie zaleca si¢ stosowania czopkow czesciej
niz 4 razy na dobe.

Regularne stosowanie leku pozwala zapobiec okresowym nasileniom bolu lub goraczki.

U dzieci nalezy zachowa¢ roéwne 6-godzinne odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami zarowno w dzien, jak
i W nocy.




Czas trwania leczenia
Czas stosowania czopkow powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac
tego leku dtuzej niz 3 dni.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Fervex bél i goraczka baby
W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli
nie wystapily zadne objawy, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Przedawkowanie jest szczegolnie niebezpieczne u 0so6b w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentéw
dtugotrwale niedozywionych, z chorobg alkoholowa, chorobami watroby oraz pacjentow przyjmujacych
leki indukujace enzymy watrobowe, poniewaz u tych oso6b wystepuje zwickszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Przedawkowanie leku moze spowodowaé wystgpienie w ciggu kilku — kilkunastu godzin objawéw takich
jak: nudnosci, wymioty, jadlowstret, blados¢, nadmierna potliwo$¢, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy
te moga ustapic nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, objawiajace si¢
rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Po przedawkowaniu paracetamolu obserwowano nastgpujace zdarzenia:
- ostra niewydolnos$¢ nerek,

- rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe,

- rzadkie przypadki ostrego zapalenia trzustki.

Pominiecie zastosowania leku Fervex bol i goraczka baby
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono jako
nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Nieznana: zwickszona aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych, reakcja anafilaktyczna (w tym
niedoci$nienie), wstrzgs anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwos$ci*, obrzek naczynioruchowy (obrzgk
glebokich warstw skory i tkanki podskornej), biegunka, bole brzucha; trombocytopenia (zmniejszenie
liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby bialych krwinek), neutropenia (zmniejszenie liczby
neutrofiléw — typu biatych krwinek); zaczerwienienie skéry, wysypka, rumien lub pokrzywka, plamica,
ostra uogolniona osutka krostkowa, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-
Johnsona, skurcz oskrzeli, utrwalona osutka polekowa.

*Zglaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwosci
(duszno$¢, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Fervex bol i gorgczka baby
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fervex bol i goraczka baby
Substancjg czynng leku jest paracetamol. Kazdy czopek zawiera 150 mg paracetamolu.
Pozostate sktadniki to: thuszez staty z dodatkami, w tym lecytyna pochodzaca z oleju sojowego.

Jak wyglada lek Fervex bél i goraczka baby i co zawiera opakowanie
Czopek doodbytniczy.

Opakowanie: 2 blistry z folii PVC/poliuretan (jako warstwa adhezyjna)/LDPE, w tekturowym pudetku,
zawierajgce po 5 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny:
UPSA SAS

3 rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison, Francja

Wytwoérca:

UPSA SAS

304, Avenue du Dr Jean Bru
47000 Agen, Francja

UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

MagnaPharm Poland Sp. z 0.0.

ul. Inflancka 4

00-189 Warszawa

tel: +48 22 570 27 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



