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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

FERVEX raceala si gripa pentru adulti 500mg/200mg/25mg granule pentru solutie orala
paracetamol/acid ascorbic/maleat de feniramina

Cititi cu atentie si In Tntregime acest prospect, inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-1 recititi.

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

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

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fervex raceala si gripa pentru adulti si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fervex raceala si gripa pentru adulti
Cum sa luati Fervex raceala si gripa pentru adulti

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fervex raceala si gripa pentru adulti

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Fervex raceala si gripa pentru adulti si pentru ce se utilizeazi

Tratamentul simptomatic al racelilor comune, rinitelor alergice si vasomotorii, starilor gripale (pentru
ameliorarea stranutului, secretiei nazale apoase, inflamatiei mucoaselor nazald si sinusald, febrei,
durerilor de cap si musculare).

Tratamentul cu antibiotice poate fi necesar in cazul aparitiei infectiilor bacteriene.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Fervex raceala si gripa pentru adulti

Nu utilizati Fervex riceala si gripa pentru adulti:

- daca sunteti alergic la paracetamol, fenacetind sau alte antiinflamatoare, feniramina sau alte
antihistaminice sau la oricare dintre celelalte componente ale medicamentului (enumerate la
punctul 6);

- daca aveti o deficienta de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza;

- daca suferiti de insuficienta renald severa (riscul de efecte nedorite renale poate fi crescut in cazul
administrarii prelungite de doze mari);

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

- daca suferiti de glaucom cu unghi inchis sau predispozitie la glaucom cu unghi Tnchis; glaucom cu
unghi deschis;

- daca suferiti de insuficientd hepatocelulara,

- daca sunteti in tratament concomitent cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQ) non-selective;

- daca suferiti de litiaza renald oxalocalcica (doze mari — 1 g acid ascorbic pe zi, timp Tndelungat);

- daci aveti varsta sub 15 ani.




Atentionari si precautii

Nu depasiti dozele indicate si consultati medicul daca acest lucru s-a intdmplat accidental.

Daca apar reactii alergice, tratamentul va fi Intrerupt imediat.

Nu folositi Fervex raceala si gripa pentru adulti daca suferiti de boli ale rinichilor, fard recomandarea
medicului.

Este necesara prudentd in cazul administrarii la varstnici.

Nu lasati Fervex raceala si gripa pentru adulti la vederea si indeméana copiilor.
Va rugam sa intrebati medicul dumneavoastra daca sunteti sau ati fost in una dintre aceste situatii.
Consumul de alcool in timpul tratamentului nu este recomandat.

Fervex raceali si gripa pentru adulti impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala.

Nu luati Fervex raceala si gripa pentru aduli impreuna cu alte medicamente (de exemplu: barbiturice,
carbamazepina, hidantoina, rifampicina, sulfinpirazoni, contraceptive estro-progestative, antifungice,
doxorubicind, izoniazidd, mercaptopurind, metotrexat, saruri de aur, primidond, anticoagulante
cumarinice, antiinflamatoare nesteroidiene, ciclosporind, agonisti morfinici, antiacide, carbune activat,
anticolinergice, fenicoli, sultoprida, IMAO, deprimante ale SNC, atropind, fenitoind, deferoxamind) fara
sd va consultati medicul sau farmacistul.

Trebuie sda va adresati medicului dumneavoastra daca luati flucloxacilind (un antibiotic din clasa
penicilinelor) datorita riscului crescut de acidoza metabolicd, in special dacd aveti un factor de risc pentru
aparitia deficitului de glutation, cum ar fi afectare renala severa, septicemie (infectie generalizata grava in
organism generata de germeni patogeni), malnutritie sau alcoolism cronic.

Pentru a evita potentiale interactiuni intre diferitele medicamente, trebuie ca dumneavoastra sa informati
precis medicul dumneavoastra sau farmacistul daca ati luat sau luati si alte medicamente.

Fervex raceali si gripa pentru adulti impreuna cu alimente, bauturi si alcool:
Nu consumati alcool, medicamente sau alimente ce contin alcool in timpul tratamentului cu Fervex
raceala si gripa pentru adulti.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sarcina

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

Datoritd absentei studiilor pe animale si la om, riscul este necunoscut. In consecinti, ca o masurd de
precautie, acest medicament nu trebuie administrat in timpul sarcinii sau in perioada de alaptare.

Alaptarea
Intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza orice medicament in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Datorita efectelor adverse pe care le are (de exemplu somnolenta, sedare, stare confuzionald, ameteala,
tulburari de acomodare a vederii etc.), medicamentul poate influenta capacitatea de a conduce
autovehicule sau de a folosi utilaje.

Fervex raceala si gripa pentru adulti contine sucroza (zahir), sodiu, glucoza, fructoza, alcool
(etanol), sirop de zahir Tn 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-1 intrebati inainte de a lua acest
medicament.

Acest medicament contine 5 mg fructoza per plic.

Efectul aditiv al administrarii concomitente a medicamentelor continand fructoza (sau sorbitol) trebuie
luat Tn considerare.

Acest medicament contine 7 mg de alcool (etanol) per fiecare plic.
Cantitatea per plic din acest medicament este echivalenta cu mai putin de 1 ml bere sau 1 ml vin.
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Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va determina vreun efect semnificativ.

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

3. Cum sa utilizati Fervex riceala si gripa pentru adulti

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald. Discutati cu medicul dumneavoastra,
farmacistul sau cu asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 15 ani: 1 plic Fervex raceala si gripa pentru adulti de 2-3 ori pe zi.
Intervalul Intre administrari trebuie sa fie de cel putin 4 ore.

Daca suferiti de insuficientd renald severd (clearance-ul creatininei <10 ml/min), intervalul intre
administrari trebuie sa fie de cel putin 8 ore.

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

Pentru tratamentul starilor gripale, este preferabila administrarea acestui medicament cu apa fierbinte,
seara, din momentul aparitiei primelor simptome.

Informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca starea de rau continua si dupa 5 zile de tratament.
Medicul dumneavoastra va va informa cat va dura tratamentul cu Fervex réaceala si gripa pentru aduli.
Daca aveti impresia ca efectul lui Fervex raceala si gripa pentru adulti este prea puternic sau prea slab,
intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca utilizati mai mult Fervex raceala si gripa pentru adulti decat trebuie
Au fost raportate cazuri rare de leziuni ale pancreasului.

Daca ati utilizat mai mult Fervex raceala si gripa pentru adulti decét trebuie, anuntati imediat medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Fervex raceala si gripa pentru adulti
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza pe care ati uitat sa o luati.
Luati doza urmatoare cand va amintiti si continuati tratamentul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile

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

persoanele:

- Sedare, somnolentd, uscidciunea gurii, tulburari urinare, tulburari de acomodare a vederii la
distanta, stare confuzionald, agitatie la pacientii varstnici, tensiune arteriald scazuta la pozitia “stat
in picioare”, ameteala, sciderea memoriei §i capacitatii de concentrare.

- Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane) cazuri de inrosire sau reactii alergice cu umflare
bruscad a fetei si gatului sau stare de rdu bruscd, cu o scadere a tensiunii arteriale. Tratamentul
trebuie oprit imediat, medicul dumneavoastra trebuie informat si nu trebuie sd mai luati niciodata
medicamente care contin paracetamol si maleat de feniramina.

- Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane) cazuri de trombocitopenie (scaderea sub
nivelul normal a unor elemente sanguine - plachete, care au rol in procesul de coagulare a sangelui
manifestatd prin singerari neobisnuite si aparitia de hematoame), neutropenie, leucopenie. Tn acest
caz, consultati un medic.

- Foarte rare cazuri de reactii grave ale pielii. Tratamentul trebuie oprit imediat, medicul
dumneavoastra trebuie informat si nu trebuie sa mai luati niciodatd medicamente care contin
paracetamol.

- Rare cazuri de anemie hemolitica (scdderea sub nivelul normal a unor elemente sanguine - hematii,
manifestata prin stari de oboseald si slabiciune neobisnuite), agranulocitoza (manifestatd prin febra
Cu sau fara frisoane, ulceratii sau pete de culoare alba la nivelul buzelor sau mucoasei bucale,
ulceratii la nivelul faringelui).



- Tn cazuri rare, mancarime la nivelul pielii, roseata pielii, urticarie, cand trebuie oprit tratamentul
definitiv, anuntat medicul si nu trebuie sa mai luati niciodatd medicamente care contin paracetamol
si maleat de feniramina,

- Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- diaree, durere abdominala si valori crescute ale enzimelor hepatice.

- pete rosii punctiforme de sange pe piele. Tratamentul trebuie oprit imediat, medicul
dumneavoastra trebuie consultat inainte de a lua orice medicamente care contin paracetamol si
maleat de feniramina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Fervex raceala si gripa pentru adulti

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera
la 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 raceala si gripa pentru adulti

- Substantele active sunt: paracetamol, acid ascorbic si maleat de feniramina. Fiecare plic cu

granule pentru solutie orald contine paracetamol 500 mg, acid ascorbic 200 mg si maleat de feniramina 25

mg.

- Celelalte componente sunt: sucroza (zahar), acid citric, guma arabica, zaharina sodicd, aroma
Antilles (componente principale: maltodextrina si guma arabica; componente aromatice principale:
a-pinen, B-pinen, limonen, y-terpinen, linalol, neral, a-terpineol, geranial).

Cum arata Fervex riaceala si gripa pentru adulti si continutul ambalajului
Fervex raceala si gripa pentru adulti se prezinta sub forma de pulbere granulata, de culoare bej deschis.

Ambalaj
Cutie cu 6 plicuri din hartie/Al/PEJD a cate 13,1 g granule pentru solutie orala.
Cutie cu 8 plicuri din hartie/Al/PEJD a cate 13,1 g granule pentru solutie orala.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinator al autorizatiei de punere pe piata

UPSA SAS
3, rue Joseph Monier, 92500 Rueil-Malmaison,
Franta

Fabricantii

UPSA SAS

979 avenue des Pyrénées, 47520 Le Passage,
Franta

UPSA SAS
304 avenue du Docteur Jean Bru, 47000 Agen,
Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd: Romania

MagnaPharm Marketing & Sales Romania SRL
Tel: +4 (0) 372 502 221

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro/
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