Pakendi infoleht: teave kasutajale

FERVEX, suukaudse lahuse graanulid kotikeses (tiiskasvanutele)
paratsetamool, feniramiinmaleaat, askorbiinhape

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vGi nagu arst voi apteeker
on teile selgitanud.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

= Lisateabe saamiseks pidage nGu oma apteekriga.

= Kui teil tekib ksk6ik milline kBrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
. Kui pérast 5 pdeva moodumist te ei tunne end paremini voi tunnete end halvemini, peate votma

tihendust arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Fervex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Fervex'i vGtmist
Kuidas Fervex'it votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Fervex'it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk wdE

1. Mis ravim on Fervex ja milleks seda kasutatakse

Fervex’it kasutatakse samaaegseks palaviku alandamiseks, valu leevendamiseks ja nohu

simptomaatiliseks raviks taiskasvanutel ja tle 15-aastastel noorukitel. Fervex koosnheb kolmest

toimeainest:

- paratsetamool, mis leevendab valu ja alandab palavikku;

- allergiavastane aine feniramiinmaleaat, mis vahendab eritust ninast, ninakinnisust, pisaravoolust
ja aevastamist;

- C-vitamiin (askorbiinhape), vdhendamaks organismi suurenenud vajadust selle jarele palaviku ja
kiilmetushaiguste korral.

Kui pérast 5 pdeva moédumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate vtma
Uhendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Fervex’i kasutamist

Fervex’it ei tohi kasutada:

- kui olete toimeainete voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

- kui te pOete rasket maksahaigust;

- kui teil esineb glaukoom (silma kdrgenenud siseréhu haigus);

- kui teil on urineerimisraskused (eesndérme suurenemise v8i muude eesnddrmeprobleemide
tottu);

- vanuses alla 15 eluaasta;

- kui kasutate samaaegselt monoamiini okstidaasi (MAO) inhibiitorit ning kuni 2 nadalat pérast
ravi I6petamist MAO inhibiitoriga;

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud



Uleannustamise v&i juhuslikult suurema koguse ravimi votmisel konsulteerige kohe oma arstiga. See
ravim sisaldab paratsetamooli. Arge vitke samaaegselt koos teiste paratsetamooli sisaldavate
ravimitega, kaasa arvatud kasimutgiravimitega, et mitte tletada 66péevas lubatud
maksimaalseid annuseid (vt Annustamise 10iku). Enne paratsetamooli sisaldavate ravimite votmist
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Réaakige oma arstiga, kui teil tekib méadane ninaverejooks, pusiv palavik vdi valu, mis kestab kauem
kui 3 pdeva, vOi kui pérast 5 pdeva moddumist te ei tunne ennast paremini.

Enne Fervex’i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui te olete taiskasvanud ja teie kehakaal on alla 50 kg,

- kui te votate muid paratsetamooli sisaldavaid ravimeid (kaasa arvatud ilma retseptita soetatud
ravimid),

- kui teil on neeru- v6i maksahaigus,

- kroonilise alkoholismi korral,

- kui teil on toitumishaire (alatoitumus, madal glutatiooni sisaldus maksas) v&i vedelikupuudus

- kui teil on vdi on diagnoositud édge viiruslik hepatiit Fervex’i ravi ajal, raékige oma arstiga. Arst
vOib otsustada ravi katkestada.

C-vitamiini tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on diagnoositud gliikoos-6-fosfaadi
dehiidrogenaasi puudumine (hemoliidtilise aneemia oht) ja raua ainevahetuse héired;

Paratsetamool vdib pdhjustada tdsiseid nahareaktsioone. Kui teil tekib nahalédve vdi muud allergia
simptomid, katkestage ravi ja pédrduge kohe arsti poole.

Alkoholi tarvitamine ravi ajal ei ole soovitatav.

Lapsed ja noorukid
Laste ravimisel paratsetamooliga vdib teisi palavikuvastaseid ravimeid samaaegselt kasutada ainult
ravimi ebaefektiivsuse korral ning range arstliku jarelevalve all.

Muud ravimid ja Fervex
Teatage oma arstile v8i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Kui te votate verehiilibivust vahendavat ravimit (suukaudsed antikoagulandid), vGtke (ihendust oma
arstiga. Suurte annuste korral v8ib Fervex suurendada selle ravimi toimet. Vajadusel kohandab arst
teie ravimi annust.

Kui teile tehakse vere kusihappe sisalduse voi suhkru taseme méaramiseks analiiise, teavitage arsti, et
te vOtate antud ravimit.

Uleannustamise viltimiseks kontrollige, et teised samaaegselt manustatavad ravimid ei sisalda
antihistamiine (allergiaravimid) vdi paratsetamooli, vélja arvatud juhul kui arst on ravi maéranud.

Paratsetamooli manustamisel samaaegselt koos flukloksatsilliiniga tuleb olla ettevaatlik, kuna on
tdheldatud kérge anioonide vahedega metaboolse atsidoosi teket, seda eriti patsientidel, kellel on
kaasuvalt moni riskifaktor.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Vajaduse korral voib Fervex’it raseduse ajal kasutada. Kasutage valu ja/voi palavikku vihendavat
vahimat vBimalikku annust lihima v8imaliku aja jooksul. Kui valu ja/v8i palavik ei vahene voi peate
ravimit kasutama sagedamini, votke Gihendust oma arsti voi &mmaemandaga.




Kuna loomkatsete ja kliiniliste uuringute andmed puuduvad, siis on selle ravimi kasutamine imetamise
ajal vastundidustatud.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Ravi ajal arge juhtige autot ega kasutage masinaid, sest selle ravimi kasutamisega v@ib kaasneda
péevane unisus.

Fervex sisaldab suhkrut, alkoholi ja naatriumi

Ravim sisaldab 11,6 g sahharoosi annuses. Sellega tuleb arvestada suhkurtbe pddevatel patsientidel.
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Ravim sisaldab 7 mg alkoholi (etanool) kotikeses. Alkoholi sisaldus ravimi tihes kotikeses vastab
vdikesele kogusele 6llele vdi veinile, mis ei oma markimisvéarset toimet.

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kotikeses, see tahendab p&himdtteliselt
»haatriumivaba“.
3. Kuidas Fervex’it votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Annustamine

Vanus (kehakaal) Uksikannus Annustamise Maksimaalne annus
intervall 00péevas
1 kotike 3 kotikest
Taiskasvanud ja lle 15- (500 mg I (1500 mg i
aastased noorukid paratsetamooli, Véhemalt 4 tundi paratsetamooli,
(kehakaaluga ille 50 kg) 25 mg feniramiini, 75 mg feniramiini,
200 mg 600 mg
askorbiinhapet) askorbiinhapet)

Tavaline annus on 1 kotike 2...3 korda 66pdevas. Kahe manustamiskorra vahele peab jaédma vahemalt
4-tunnine intervall.

Paratsetamooli maksimaalne 66paevane annus ei tohi Uletada 3000 mg, sest see v8ib p&hjustada
tosiseid kahjustusi maksale.

Uleannustamise viltimiseks kontrollige, et teised samaaegselt manustatavad ravimid ei sisalda
paratsetamooli ja/v6i feniramiini ja/vdi askorbiinhapet, kaasa arvatud ilma retseptita soetatud ravimid.

Neeru- v6i maksakahjustusega patsiendid
Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arsti v0i apteekriga.
Neerupuudulikkuse korral peab kahe manustamise vahele jddma véhemalt 8-tunnine intervall.

Manustamisviis

Puistake kotikese sisu klaasi, valage peale kuuma vdi kiilma vett ning segage kuni lahustumiseni.
Jooge lahus kohe.

Maksimaalne ravi kestus on 5 péeva.

Kui teil on tunne, et Fervex’i toime on liiga tugev vdi liiga nork, radkige sellest arstile voi apteekrile.

Kui te votate Fervex'it rohkem, kui ette nahtud
Ku te votatae Fervex’it rohkem kui ette ndhtud, radkige koheselt sellest arstile voi apteekrile.



Paratsetamooli Uleannustamine suurtes kogustes pdhjustab rasket maksakahjustust. Mirgistuse
varajased ndhud ilmnevad tavaliselt 24 tunni jooksul (iiveldus, oksendamine, isutus, tldine halb
enesetunne, teadvusehaired). Raske murgistuse kahtlusel tuleb p66rduda otsekohe haiglasse.
Harvadel juhtudel on teatatud &gedast kGhun&arme pdletikust.

Kui te unustate Fervex’it votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Paratsetamooliga seotud kérvaltoimed

Mdnedel harvadel juhtudel on esinenud nahaldovet (naha punetus, ndgestdbi, stigelus, purpura) ja/voi
allergilisi reaktsioone, mis véljenduvad jarsu ndo-vGi kaela paistetuse tekkimise voi
vererGhulangusena. Sellisel juhul tuleb ravi paratsetamooliga koheselt katkestada ja konsulteerida
arstiga.

Harva on esinenud mdned neutropeenia, leukopeenia voi trombotsitopeenia (vahene hulk vererakke,
mis omavad tahtsust infektsioonide tdrjes vdi vere hlilbimises) juhtumid.

Feniramiiniga seotud kdrvaltoimed

- ageda glaukoomi teke eelsoodumusega isikutel,

- urineerimishéired (oluliselt vahenenud uriinikogus, urineerimisraskused),

- suukuivus, ndgemishaired, kéhukinnisus,

- kontsentratsiooni- v8i méluhdired, segasus, pearinglus (sagedamini esinevad vanemaealistel),
- koordinatsioonihdired, varisemine,

- uimasus, erksuse véhenemine, mida esineb rohkem ravi alguses,

- vererGhulangus pusti tBustes, millega vBib kaasneda pearinglus.

Kui teil tekib nimetatud koérvaltoimeid, siis 18petage kohe ravimi kasutamine ja konsulteerige arstiga.
Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk6ik milline k@rvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Koérvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Fervex’it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil. Kalblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Fervex sisaldab:

] Toimeained on paratsetamool, feniramiinmaleaat ja askorbiinhape (C-vitamiin). Uhes kotikeses
sisaldavad graanulid paratsetamooli 500 mg, feniramiinmaleaati 25 mg ja askorbiinhapet (C-
vitamiin) 200 mg.

= Teised koostisosad on kummiaraabik, veevaba sidrunhape, naatriumsahhariin, sahharoos ja
naturaalne Laane-India I6hnaaine, mis sisaldab maltodekstriini (glikoosi ja fruktoosi allikas)
ning véikestes kogustes etanooli ja naatriumi.

Kuidas Fervex vélja néaeb ja pakendi sisu
Suukaudse lahuse graanulid kotikestes (paber-alumiinium-polUettleen). Kotikesed on karpides.
Uhes karbis on 8 kotikest.

Muugiloa hoidja
UPSA SAS

3, rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Prantsusmaa

Tootjad

UPSA SAS

304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen

Prantsusmaa

UPSA SAS

979 Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Prantsusmaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6érduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Swixx Biopharma OU

tel: 640 1030

e-post: medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

Infoleht on viimati uuendatud mais 2023.



