Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura 500 mg/200 mg/25 mg granule pentru solutie
orala
paracetamol/ acid ascorbic/ maleat de feniramina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect, inhainte de a incepe sa luati acest
medicamentdeoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
mediculuidumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. VVezi pct. 4.

- Daca starea nu se Imbunatateste sau se agraveaza dupa 5 zile de tratament, trebuie sa va
adresati medicului.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura
Cum sa luati Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Fervex pentru adulti cu aromd de zmeura

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura si pentru ce se utilizeaza

Indicatii terapeutice

Acest medicament este indicat adultilor si copiilor (incepand cu varsta de 15 ani) pentru tratament
in cursul racelilor, rinitei, rinofaringitei si afectiunilor asemanatoare gripei:

* scurgeri nazale clare si lacrimare,

* stranut,

* dureri de cap si/sau febra.

Trebuie sa discutati cu un medic dacd starea copilului nu se amelioreaza sau daca se simte mai rau
dupa 5 zile.

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa luati Fervex pentru adulti cu aroméa de zmeuri
Nu utilizati Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate la punctul 6);

- daca aveti varsta sub 15 ani;

- daca suferiti de o anumita forma de glaucom (presiune crescuta la nivelul ochiului);

- daca aveti tulburari uretro-prostatice cu risc de retentie urinara;

- dacd aveti o boala hepatica grava din cauza prezentei paracetamolului.

Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul daci nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii
Intrebati medicul D-stra sau farmacistul inainte de a lua Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura.



In caz de supradozaj sau in caz de administrare accidentald a unei doze prea mari, consultati imediat
medicul dumneavoastra.

Acest medicament contine paracetamol si maleat de feniramina. Alte medicamente ar putea
contine la fel aceste componente.

Verificati daca nu luati alte medicamente care contin paracetamol si/sau maleat de feniramind sau
alte antihistaminice si/sau vitamina C, inclusiv cele obtinute fara prescriptie medicala.

Nu le combinati pentru a nu depési doza zilnica recomandata. Vezi pct. 3. Cum sa utilizati
Fervex pentru adulti cu aroméa de zmeura.

Daca trebuie sa luati alte medicamente care contin aceste substante, trebuie mai intai s cereti sfatul
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Discutati cu medicul dumneavoastrd daca aveti secretii nazale purulente, febra persistenta sau
durere care dureaza mai mult de 3 zile sau nicio ameliorare dupa 5 zile de tratament.

Este imperativ sd respectati cu strictete doza, durata tratamentului de 5 zile si contraindicatiile.

Informati medicul dumneavoastrad sau farmacistul inainte de a lua acest medicament dacd vreuna
dintre urmatoarele conditii se aplica in cazul dumneavoastra:

Daca sunteti adult si aveti o greutate corporald mai micd de 50 kg,

Daca aveti o boala de rinichi sau ficat,

Sau in cazul abuzului de alcool,

Daca aveti o alimentatie proasta (malnutritie) (rezerve scdzute de glutation hepatic),

Daca sunteti deshidratat,

Daca aveti hepatita virala acuta, sau daca hepatita virald acutd este diagnosticata in timpul
tratamentului cu Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura, discutati cu medicul dumneavoastra.
Tratamentul dumneavoastra ar putea fi suspendat de catre medicul dumneavoastra.

Vitamina C trebuie utilizata cu prudenta la pacientii cu tulburari ale metabolismului fierului si la
subiectii cu deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza.

Paracetamolul poate provoca reactii grave ale pielii. Opriti tratamentul si contactati imediat
medicul dumneavoastra daca aveti o eruptie cutanata sau orice alt semn de alergie.

Copii si adolescenti
La un copil tratat cu paracetamol, asocierea unui alt medicament antipiretic este justificatda numai in
caz de ineficacitate. Combinatia trebuie initiata si monitorizatd obligator de catre un medic.

Fervex pentru adulti cu aromi de zmeura impreuni cu alte medicamente

Informatii legate de prezenta paracetamolului:

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra dacd luati un medicament care incetineste
coagularea (anticoagulante orale). Tn doze mari, Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura poate
creste efectele anticoagulantului dumneavoastrad. Dacad este necesar, medicul dumneavoastrd va
ajusta doza de anticoagulant.

Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca luati flucloxacilind (antibiotic), din cauza
unui risc grav de anomalie a sangelui si a plasmei (acidoza metabolicd cu decalaj anionic ridicat),
care necesitd tratament urgent si care poate aparea in special in cazurile de insuficientd renala
severd, sepsis (cand bacteriile si toxinele lor circulda in siange ducand la afectarea organelor),
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malnutritie, alcoolism cronic si daca se folosesc dozele maxime zilnice de paracetamol.

Informati medicul daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati acest medicament in cazul
cand medicul dumneavoastra va prescrie analize ale acidului uric din sange sau ale zaharului, fie
dumneavoastra, fie copilului dumneavoastra.

Informatii legate de prezenta maleatului de feniramind:

in timpul tratamentului trebuie evitat consumul de oxibat de sodiu, bauturi alcoolice, medicamente
care contin alcool.

Trebuie sd va adresati medicului dumneavoastrda dacd luati alte medicamente cu atropind, alte
medicamente sedative, anticolinesteraze sau opioide.

Alte medicamente si Fervex pentru adulti cu aromd de zmeurad:
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Fervex pentru adulti cu aroma de zmeuri impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Somnolenta poate fi amplificatd atunci cand acest medicament este combinat cu alcool. De aceea se
recomandd ca tratamentul sa se inceapa seara si sd nu se consume bauturi alcoolice in timpul
tratamentului.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida,agresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina
Utilizarea acestui medicament nu este recomandata in timpul sarcinii.

Alaptarea
Utilizarea acestui medicament nu este recomandata in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Este posibil ca paracetamolul sa afecteze fertilitatea la femei, reversibila la intreruperea
tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se atrage atentia asupra riscului de somnolentd sau vigilenta scazuta, in special la persoanele care
conducvehicule si folosesc utilaje; risc care poate aparea la utilizarea acestui medicament.

Acest efect este accentuat de consumul de bauturi alcoolice, medicamente care contin alcool sau
medicamente sedative.

Informatii importante privind excipientii din Fervex pentru adulti cu aromi de zmeura

Fervex pentru adulti cu aromi de zmeura contine sucrozi, sodiu si: galben amurg FCF
(E110), rosu allura AC (E129), alcool benzilic, urme de benzoat de sodiu (E211) si etanol in
aroma.

Acest medicament contine 11,6 g de zahar per plic, cantitate ce trebuie luata in calcul la consumul
zilnic. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat. Daca medicul
dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
intrebati inainte de a lua acest medicament.



Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per plic, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine 1,2 mg de alcool benzilic per plic, care poate determina reactii
anafilactoide. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru sfat daca sunteti
gravida sau alaptati. Acest lucru este necesar deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula
cantitati mari de alcool benzilic care pot determina reactii adverse (numite “acidoza metabolica™).
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti afectiuni ale ficatului sau
rinichilor.

Acest medicament contine urme de benzoat de sodiu (E211) per plic.

Acest medicament contine 0,02 mg alcool (etanol) per plic. Cantitatea per plic din acest
medicament este echivalenta cu mai putin de 1 ml de bere sau 1 ml de vin. Cantitatea mica de alcool
continutd in acest medicament nu este de natura sd provoace niciun efect notabil.

Acest medicament contine agenti coloranti azoici (galben amurg FCF (E110) si rosu allura AC
(E129)), care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-
a spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Virsta (greutate Doza recomandata | Intervalul dintre | Doza zilnici maxima
corporali) doze
Adulti si copii cu 1 plic Minim 4 ore 3 plicuri
varsta peste 15 ani | (500 mg paracetamol (1500 mg paracetamol
(peste 50 kg) 25 mg feniramina 75 mg pheniramina
200 mg vitamina C) 600 mg vitamina C)

Nu depasiti 3000 mg paracetamol pe zi, 0 doza mai mare poate avea consecinte grave asupra
ficatului dumneavoastra.

Pentru a preveni riscul de supradozaj, verificati absenta paracetamolului si/sau a feniraminei si/sau a
vitaminei C in compozitia altor medicamente, inclusiv a celor obtinute fara prescriptie medicala.

Pacienti cu insuficientd renald, insuficienta hepatica
Daci trebuie sd luati acest medicament, trebuie mai intai sa cereti sfatul medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Mod si cale de administrare

Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura se administreaza pe cale orala.

Plicurile se administreaza cu o cantitate suficienta de apa rece sau fierbinte.

Pentru tratamentul starilor gripale, se recomanda administrarea acestui medicament cu apa fierbinte
seara.

Frecventa administrarii
1 plic, a se repeta daca este necesar dupa minim 4 ore, fara a depasi 3 plicuri pe zi.




Durata tratamentului
Durata maxima a tratamentului este de 5 zile.

Daca utilizati mai mult Fervex pentru adulti cu aroméa de zmeura decat trebuie

Opriti tratamentul si consultati imediat medicul dumneavoastra sau serviciile medicale de urgenta.
O supradoza poate fi fatala.

Tn primele 24 de ore, principalele simptome ale intoxicatiei sunt: greata, varsaturi, paloare, stare de
rau, transpiratii, pierderea poftei de mancare, dureri abdominale.

Supradozajul poate provoca leziuni hepatice, inflamatii ale creierului, coma si chiar deces, in
special in populatiile cu risc mai mare precum copiii mici, varstnicii si in anumite situatii (boli
hepatice sau renale, alcoolism cronic, malnutritie cronicd, infometare, scadere recenta in greutate,
sindromul Gilbert) si la pacientii tratati concomitent cu anumite medicamente). Au fost raportate, de
asemenea, cazuri de inflamatie a pancreasului, insuficienta a rinichilor si o reducere simultana n
sange a globulelor rosii, a globulelor albe si a trombocitelor.

Supradozajul cu feniramind poate provoca convulsii (in special la copii), inconstienta si coma.

Daca uitati sa utilizati Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza pe care ati uitat sa 0 luati.

Daca incetati sa utilizati Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura

Nu este cazul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, agresati-va
mediculuidumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toatepersoanele:

Determinate de prezenta paracetamolului:

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane

« Inrosirea pielii, eruptii cutanate, urticarie. Tratamentul trebuie oprit imediat, medicul
dumneavoastra trebuie anuntat si nu trebuie sa mai luati niciodata niciun medicament care
contine paracetamol.

* Pete de sange pe piele. Tratamentul trebuie oprit imediat, trebuie consultat medicul
dumneavoastra Tnainte de a lua orice produs care contine paracetamol.

Reactii adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane

* Modificari biologice care necesita controlul echilibrului sanguin: tulburari ale functiei
hepatice, niveluri anormal de scazute ale anumitor celule albe din sange sau ale anumitor
celule sanguine, cum ar fi trombocitele, care pot duce la sdngerare din nas sau gingii. Tn acest
caz, consultati un medic.

* Reactii grave ale pielii. Tratamentul trebuie oprit imediat, medicul dumneavoastra trebuie
anuntat si nu trebuie sd mai luati niciodatd niciun medicament care contine paracetamol.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimatd din datele
disponibile

* Diaree, dureri abdominale.

* Cresterea enzimelor hepatice.

* Excesul de acid in sange cauzat de excesul de acid piroglutamic din cauza nivelului scazut
de glutation.

* Eruptie cutanatd sau inrosire a pielii sau reactie alergica care se poate manifesta ca umflare



brusca a fetei si gatului care poate provoca dificultati de respiratie (angioedem) sau disconfort
brusc cu scaderea tensiunii arteriale (soc anafilactic). Trebuie sa opriti imediat tratamentul, sa
spuneti medicului dumneavoastra si sa nu mai luati niciodatd medicamente care contin
paracetamol.

Determinate de prezenta maleatului de feniramindg:

* Tulburari urinare (scaderea semnificativa a urinei, dificultate la urinare).

* Gura uscata, tulburari de vedere, constipatie, palpitatii.

* Tulburari de memorie sau de concentrare, ameteli, tulburari de echilibru (mai frecvente la
pacientii varstnici).

* Confuzie, halucinatii.

* Incoordonare motorie, tremuraturi.

* Somnolenta, scaderea vigilentei, mai accentuata la inceputul tratamentului.

* Scaderea tensiunii arteriale atunci cand va ridicati in picioare, care poate fi insotita de
ameteli.

* Mai rar pot apdrea agitatie, nervozitate, insomnie.

* Reactie alergica care poate duce la roseatd, mancarime, purpurd, urticarie si, mai rar,
angioedem sau soc anafilactic.

* Scaderea numarului de globule rosii, globule albe sau trombocite.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare
se referala ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura

- Substantele active sunt: paracetamol, acid ascorbic (vitamina C) si maleat de feniramina.
Fiecare plic cu granule pentru solutie orala contine paracetamol 500 mg, acid ascorbic 200 mg si
maleat de feniramind 25 mg.

- Celelalte componente sunt: guma arabica, acid citric anhidru, zaharina sodica, sucroza,
aroma de zmeura (inclusiv: galben amurg FCF (E110), alcool benzilic, urme de benzoat de sodiu
(E211), rosu allura AC (E129), albastru stralucitor FCF (E133), urme de etanol).

Cum arata Fervex pentru adulti cu aroméa de zmeura si continutul ambalajului


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Fervex pentru adulti cu aroma de zmeura se prezinta sub forma de pulbere granulara, de culoare
roz deschis pana la bej deschis.

Ambalaj
Cutie cu 8 plicuri cu granule pentru solutie orala.

Detinéitorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare

UPSA SAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Franta

Fabricantii

UPSA SAS

304 avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen

Franta

Sau

UPSA SAS

979 avenue des Pyrenees
47520 Le Passage
Franta

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



http://nomenclator.amdm.gov.md/

Sfaturi pentru Educatia Sanitara
CE SA FAC IN CAZUL NASULUI INFUNDAT SAU NASULUI CARE CURGE:
Acest medicament este utilizat pentru a trata senzatia de nas infundat si dureri de cap si/sau

febra in timpul racelilor la adulti si copii (de la 15 ani).

Raceala este o infectie acuta usoara foarte frecventa care afecteazd mucoasa nazala
(mucoasa interioara a nasului). Aceasta membrana mucoasa secretd un lichid al carui rol
este de a umidifica permanent aerul inspirat si de a lupta impotriva agentilor infectiosi.
Cand aceasta mucoasa este iritatd, se umfla si creste secretia obisnuita de lichid, astfel incat
nasul ,,curge”.

Pentru a limita aparitia simptomelor, respectati pe cat posibil urmatoarele reguli de igiena:

- spdlati-va mainile In mod regulat, in special Tnainte de mese sau cand le pregatiti;

- acoperiti-va gura cand tusiti sau stranutati;

- suflati-va nasul des cu servetele de unica folosintd (pentru a nu vd recontamina) si
aruncati-le intr-un cos de gunoi imediat dupa utilizare, apoi spalati-va pe maini,

- atunci cand utilizati solutie nazala, evitati utilizarea aceluiasi varf nazal pentru toti
membrii familiei;

- evitati sd vizitati o proaspatd mamica si nou-ndscutul ei, o persoand in varsta sau o
persoana care este tratata cu imunosupresoare (corticosteroizi, medicamente pentru o boala
a sangelui sau cancer etc.). In aceste cazuri, se recomandi purtarea mastii.

Pentru confortul dvs.:

- beti suficiente lichide;

- umeziti mucoasa nazald cu solutii de spélare adecvate (ser fiziologic, apd termala sau
spray-uri cu apa de mare). Evitati sa folositi acelasi varf nazal pentru Intreaga familie;

- evitati fumatul sau respiratia fumului altor persoane;

- dormiti cu capul ridicat pentru a imbunatati fluxul de aer prin narile blocate si pentru a
dormi suficient;

- protejati pielea buzei superioare si a narilor cu o crema dacd este necesara, deoarece
suflarea repetatd are tendinta de a irita pielea;

- evitati aparatele de aer conditionat care dezumidificd aerul si usuca mucoasele nazale,
temperatura ideald a camerei ar trebui sa fie in jur de 18-20°C;

- aerisiti in mod regulat incaperile.

,,CE SA FAC IN CAZ DE FEBRA”:



Temperatura normala a corpului variaza de la un individ la altul si este Intre 36,5°C si
37,5°C. O crestere mai mare de 0,8°C este considerata febra.

La adulti: daca problemele pe care le provoaca sunt prea deranjante, puteti lua acest
medicament care contine paracetamol in conformitate cu dozele indicate.

Cu acest medicament, febra ar trebui sa scada rapid. Cu toate acestea:
- daca apar alte semne (cum ar fi o eruptie cutanata),

- daca temperatura persistd mai mult de 3 zile sau daca se inrautdteste,
- dacd durerile de cap devin violente sau 1n caz de varsaturi,
CONSULTATI IMEDIAT MEDICUL.

,»CE SE FAC iN CAZ DE DURERE”:

- Daca nu exista nicio ameliorare dupa 5 zile de tratament,

- Daca durerea revine Tn mod regulat,

- Daca este insotita de febra,

- Daca te trezeste noaptea,

CONSULTATI IMEDIAT MEDICUL.



