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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk131146196]FERVEX granulės geriamajam tirpalui paketėlyje suaugusiems, be cukraus


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato ir 200 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: aspartamas (E 951) (50 mg paketėlyje), manitolis ir etanolis kvapiojoje medžiagoje (3 mg paketėlyje) (žr. 4.4 skyrių).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Granulės geriamajam tirpalui paketėlyje
Baltos arba beveik baltos spalvos granuliuoti milteliai


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis ūminių peršalimo ligų simptomų (karščiavimo, nosies gleivinės paburkimo, skausmo) lengvinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų

	Amžius (kūno svoris)
	Vienkartinė dozė
	Vartojimo intervalas
	Didžiausia paros dozė 

	Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų
(sveriantiems daugiau kaip 50 kg)
	1 paketėlis
(500 mg paracetamolio,
25 mg feniramino,
200 mg askorbo rūgšties)
	Mažiausiai kas 4 val.
	3 paketėliai
(1500 mg paracetamolio,
75 mg feniramino,
600 mg askorbo rūgšties)



Vaikų populiacija
FERVEX granulių geriamajam tirpalui draudžiama vartoti vaikams ir paaugliams iki 15 metų (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Jeigu inkstų funkcija sutrikusi ir jei nenustatyta kitaip, rekomenduojama sumažinti dozę ir pailginti minimalų intervalą tarp dozių pagal šią lentelę:

	Kreatinino klirensas
	Minimalus vartojimo intervalas

	≥ 50 ml/min.
	4 val.

	10-50 ml/min.
	6 val.

	< 10 ml/min.
	8 val.



Suminė paracetamolio dozė (įskaitant visų kitų vaistinių preparatų kurių sudėtyje yra paracetamolio) turi neviršyti 3 g per parą.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi, FERVEX turi vartoti atsargiai. Didžiausia bendra paracetamolio paros dozė (atsižvelgiant į visus kitus vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra paracetamolio) lėtiniu alkoholizmu sergantiems žmonėms neturi viršyti 2 g per parą). Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi arba kurie serga aktyviomis kepenų ligomis, FERVEX vartoti negalima.

Didžiausios rekomenduojamos dozės:
· Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 50 kg sveriantiems vaikams ir paaugliams BENDRA PARACETAMOLO DOZĖ (ATSIŽVELGIANT Į VISUS KITUS VAISTINIUS PREPARATUS, KURIŲ SUDĖTYJE YRA PARACETAMOLO), NEGALI BŪTI DAUGIAU KAIP 4 GRAMAI PER PARĄ (žr. 4.9 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Paketėlio turinį reikia užpilti pakankamu kiekiu karšto arba šalto vandens.
Į gripą panašių simptomų metu rekomenduojama šį vaistinį preparatą vartoti vakare su karštu vandeniu.

Gydymo trukmė
Maksimali gydymo trukmė yra 5 dienos.

4.3	Kontraindikacijos

· [bookmark: _Hlk134803345]Padidėjęs jautrumas paracetamoliui, feniramino maleatui, askorbo rūgščiai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.
· Aktyvios kepenų ligos (žr. 5.2 skyrių).
· Uždarojo kampo glaukoma.
· Šlapimo susilaikymas (pvz., prostatos adenoma).
· Fenilketonurija (vaisto sudėtyje yra aspartamo).
· Pacientas yra jaunesnis nei 15 metų.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei yra aukštas ir ilgai išliekantis karščiavimas ar atsiranda superinfekcijos požymių arba simptomai išlieka ilgiau nei 5 dienas, gydymą reikia įvertinti iš naujo.

Specialūs įspėjimai

Iš esmės psichologinės priklausomybės rizika kyla tik vartojant didesnių nei rekomenduojama dozių ir gydant ilgą laiką.

Siekiant išvengti perdozavimo rizikos:
· reikia patikrinti, ar kartu vartojamų vaistinių preparatų sudėtyje nėra paracetamolio, feniramino ar kitų antihistamininių vaistinių preparatų (gautų su gydytojo receptu ar be jo),
· reikia patikrinti ar neviršijamos didžiausios rekomenduojamos dozės (žr. 4.2 skyrių).

Pranešta apie labai retus sunkaus nepageidaujamo poveikio odai atvejus. Pacientus reikia informuoti apie ankstyvuosius šių sunkių odos reakcijų požymius, atsiradus odos išbėrimui ar bet kokiam kitam padidėjusio jautrumo požymiui, dėl kurio reikia nutraukti gydymą.

Atsargumo priemonės:

Susijusios su paracetamoliu
Paracetamolio reikia vartoti atsargiai:
· pacientams, sveriantiems mažiau kaip 50 kg;
· jeigu lengvai arba vidutiniškai sutrikusi kepenų funkcija;
· jeigu sutrikusi inkstų funkcija (žr. 4.2 skyriuje pateiktą lentelę);
· pacientams, sergantiems lėtiniu alkoholizmu;
· esant ilgalaikei prastai mitybai (mažos kepenų glutationo atsargos);
· esant dehidratacijai (žr. 4.2 skyrių).

Pacientui susirgus virusiniu hepatitu, reikia nutraukti šio vaistinio preparato vartojimą.

Gydymo metu nerekomenduojama vartoti alkoholio.

Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu. Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Susijusios su feniramino maleatu
Jautriems asmenims dėl feniramino antimuskarininio poveikio gali padidėti akispūdis, pasunkėti apatinių šlapimo takų obstrukcija ar sutrikti skrandžio turinio evakuacija (žr. 4.3 skyrių). Vartojant šio vaistinio preparato, reikia vengti alkoholinių gėrimų ir natrio oksibato, kadangi jie stiprina antihistamininių vaistinių preparatų sukeliamą slopinimą (žr. 4.5 skyrių). Epilepsija sergantys pacientai FERVEX turi vartoti atsargiai.

Susijusios su askorbo rūgštimi
FERVEX reikia vartoti atsargiai, jeigu sutrikusi geležies apykaita, yra polinkis šlapimo takų arba inkstų akmenų susidarymui arba trūksta gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės.

Įtaka laboratorinių tyrimų duomenims
Vartojant paracetamolio, gali būti netikslūs šlapimo rūgšties koncentracijos kraujyje (fosfotungsto rūgšties metodu) ir gliukozės koncentracijos kraujyje (oksidazės-peroksidazės metodu) tyrimų duomenys.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra manitolio. Gali truputį laisvinti vidurius.

Kiekviename šio vaistinio preparato paketėlyje yra 50 mg aspartamo. 
Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.

Kiekviename šio vaistinio preparato paketėlyje yra 3 mg alkoholio (etanolio). Toks paketėlyje esantis alkoholio kiekis atitinka alaus ar vyno pėdsakus, kurie nesukelia jokio pastebimo poveikio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveika daranti įtaką FERVEX vartojimui
Kartu vartojant vaistinių preparatų, kurie aktyvina kepenų fermentus, pvz., kai kurių antiepilepsinių (fenobarbitalio, fenitoino, karbamazepino), prieštuberkuliozinių (izoniazido, rifampicino) arba alkoholio, šiaip nekenksmingos paracetamolio dozės gali pažeisti kepenis (žr. 4.9 skyrių).

Kartu vartojami kiti CNS slopinantys vaistiniai preparatai (morfinas ir jo dariniai, neuroleptikai, tricikliai antidepresantai, barbitūratai, raminamieji, migdomieji, pirmosios kartos antihistamininiai, centrinio veikimo antihipertenziniai, baklofenas ir talidomidas) bei FERVEX stiprina vieni kitų sukeliamą CNS slopinimą, todėl kartu juos reikia vartoti atsargiai. 

Alkoholinių gėrimų ir vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra alkoholio, kartu su FERVEX vartoti negalima.

Kiti antimuskarininiai vaistiniai preparatai (pvz., tricikliai antidepresantai, pirmosios kartos antihistamininiai, kai kurie antiparkinsoniniai, dizopiramidas, fenotiazinų grupės neuroleptikai) sustiprina feniramino antimuskarininį poveikį (pvz., šlapimo susilaikymą, akispūdžio padidėjimą, vidurių užkietėjimą, burnos sausumą).

Probenecidas beveik dvigubai sumažina paracetamolio klirensą, kadangi slopina jo konjugaciją su gliukurono rūgštimi. Kartu vartojant probenecidą, svarstytinas paracetamolio dozės sumažinimo tikslingumas.

Kartu vartojami skrandžio turinio evakuaciją greitinantys vaistiniai preparatai (pvz., metoklopramidas, domperidonas) gali greitinti paracetamolio absorbciją. Kartu vartojami skrandžio turinio evakuaciją lėtinantys vaistiniai preparatai (pvz., antimuskarininiai) gali lėtinti paracetamolio absorbciją ir atitolinti veikimo pradžią. Kolestiraminas mažina absorbuojamą paracetamolio kiekį.

FERVEX įtaka kitų vaistinių preparatų veikimui
Paracetamolio vartojant kartu su chloramfenikoliu, gali gerokai sulėtėti pastarojo išskyrimas ir padidėti jo toksinio poveikio pavojus.

Paracetamolio vartojant kartu su zidovudinu, gali padidėti neutropenijos pavojus.

Paracetamolio vartojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo, gali pasunkėti esamas inkstų nepakankamumas.

Deriniai, kuriuos reikia vartoti atsargiai

Vitamino K antagonistai
Vartojant didžiausią paracetamolio dozę (4 g per parą) 4 dienas ar ilgiau, kyla geriamųjų antikoaguliantų poveikio sustiprėjimo ir kraujavimo rizika.

Vartojant kartu, būtina reguliariai tirti tarptautinį normalizuotą santykį TNS (angl. International normalized ratio, INR). Gali tekti koreguoti geriamųjų antikoaguliantų dozes vartojant ir baigus vartoti paracetamolio.

Flukloksacilinas
Reikia imtis atsargumo priemonių, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes nes vienu metu vartojant šį vaistinį preparatą, dėl piroglutamato acidozės susidaro didelis anijonis tarpas esant metabolinei acidozei, ypač pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

Įtaka laboratorinių tyrimų duomenims
Vartojant paracetamolio, gali būti netikslūs gliukozės koncentracijos kraujyje (oksidazės-peroksidazės metodu) tyrimų duomenys, jei gliukozės koncentracija yra neįprastai didelė.
Vartojant paracetamolio, gali būti netikslūs šlapimo rūgšties koncentracijos kraujyje (fosfotungsto rūgšties metodu) tyrimų duomenys.

Susijusi su feniramino maleatu

Nerekomenduojami deriniai
Alkoholis (gėrimas arba pagalbinė medžiaga)
Alkoholis stiprina H1 antihistamininių vaistinių preparatų sedacinį poveikį. Dėl sumažėjusio budrumo gali būti pavojinga vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Alkoholinių gėrimų ir vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra alkoholio, vartoti negalima.

Natrio oksibatas
Sustiprėja centrinės nervų sistemos slopinimas. Dėl sumažėjusio budrumo gali būti pavojinga vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Deriniai, kai būtina atsižvengti į galimą sąveiką
Kiti panašiai kaip atropinas veikiantys vaistiniai preparatai: imipramino grupės antidepresantai, dauguma panašiai kaip atropinas veikiančių H1 antihistamininių vaistinių preparatų, anticholinerginiai vaistiniai preparatai nuo parkinsonizmo, panašiai kaip atropinas veikiantys vaistiniai preparatai spazmams šalinti, dizopiramidas, fenotiazinų grupės neuroleptikai ir klozapinas.
Sumuojasi atropinui būdingas nepageidaujamas poveikis, toks kaip šlapimo susilaikymas, vidurių užkietėjimas, burnos džiūvimas.

Kiti sedaciniai vaistiniai preparatai: morfino dariniai (analgetikai, kosulį slopinantys vaistiniai preparatai ir pakeičiamasis gydymas), neuroleptikai, barbitūratai, benzodiazepinai, ne benzodiazepinų grupės raminamieji (pvz., meprobamatas), migdomieji, sedaciniai antidepresantai (amitriptilinas, doksepinas, mianserinas, mirtazapinas, trimipraminas), sedaciniai H1 antihistamininiai vaistiniai preparatai, centrinio poveikio antihipertenziniai vaistiniai preparatai, baklofenas ir talidomidas.
Sustiprėja centrinės nervų sistemos slopinimas. Sumažėjus budrumui, gali pasidaryti pavojinga vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Cholinesterazę slopinantys vaistiniai preparatai
Dėl panašaus į atropiną feniramino poveikio gali sumažėti cholinesterazę slopinančių vaistinių preparatų veiksmingumas.

Opioidai
Kyla reikšmingas storosios žarnos akinezijos su stipriai išreikštu vidurių užkietėjimu pavojus.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie paracetamolio ir vitamino C bei feniramino derinio vartojimą, nėra.

Daug nėščių moterų tyrimų duomenų nerodo paracetamolio poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolio, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka tvirtoms išvadoms padaryti.

Todėl atsargumo dėlei šio vaistinio preparato nėščioms moterims vartoti nerekomenduojama.

Žindymas
Paracetamolio patenka į moters pieną. Gauta pranešimų apie žindomų kūdikių išbėrimą. Žindymo laikotarpiu FERVEX vartoti negalima. 

Vaisingumas
Duomenų nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

FERVEX stipriai veikia gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Į mieguistumo riziką susijusią su šiuo vaistino preparato vartojimu, ypač gydymo pradžioje, reikia atkreipti dėmesį ypač tiems, kurie vairuoja arba naudoja mašinas.
Šį poveikį didina alkoholinių gėrimų, vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra alkoholio, arba raminamųjų vaistinių preparatų vartojimas.
 
4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau nepageidaujamas poveikis suklasifikuotas pagal organų sistemų klases ir absoliutų dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Priklausantis nuo paracetamolio

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Trombocitopenija
Neutropenija
Leukopenija

	Imuninės sistemos sutrikimai 
	Retas
	Anafilaktinė reakcija (įskaitant hipotenziją)1
Anafilaksinis šokas1
Padidėjusio jautrumo reakcijos1
Angioneurozinė edema1

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Pilvo skausmas
Viduriavimas


	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
	Dažnis nežinomas
	Padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas.

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Labai retas
	Nefropatija, įskaitant inkstų spenelių nekrozę, intersticinį nefritą ir antrinį pielonefritą (ilgai vartojant analgetikų)

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Retas
	Išbėrimas1
Dilgėlinė1
Eritema1

	
	Labai retas
	Sunkios odos reakcijos1

	
	Dažnis nežinomas
	Purpura2

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei

	Tyrimai
	Dažnis nežinomas
	Sumažėjęs arba padidėjęs TNS (tarptautinis normalizuotas santykis)


1 Dėl jų atsiradimo reikia visiškai nutraukti šio vaistinio preparato ir susijusių vaistinių preparatų vartojimą.
2 Pasireiškus šiam poveikiui, vaistinio preparato vartojimą reikia nedelsiant nutraukti. Vaistinį preparatą galima pakartotinai vartoti tik pasikonsultavus su gydytoju.

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei
Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolį, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.

Priklausantis nuo feniramino maleato
Šio vaistinio preparato farmakologinės savybės sukelia nepageidaujamą poveikį, kuris skiriasi pagal sunkumą ir gali priklausyti arba nepriklausyti nuo dozės (žr. 5.1 skyrių).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: leukopenija, neutropenija, trombocitopenija, hemolizinė anemija.

Imuninės sistemos sutrikimai 
Retas: niežėjimas, edema1, angioedema1 ir anafilaksinis šokas1.
Dėl jų atsiradimo reikia visiškai nutraukti šio vaistinio preparato ir susijusių vaistinių preparatų vartojimą.

Psichikos sutrikimai
Dažnis nežinomas: psichomotorinis sujaudinimas, nerimas, nemiga, minčių painiojimasis, haliucinacijos ir atminties arba gebėjimo sukaupti dėmesį sumažėjimas (ypač senyviems žmonėms).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: mieguistumas (ypač gydymo pradžioje), vertigo, sutrikusi judesių koordinacija, drebulys.

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas: sutrikusi akomodacija, midriazė, padidėjęs akispūdis.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažnis nežinomas: sutrikusi pusiausvyra.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnis nežinomas: ortostatinė hipotenzija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: vidurių užkietėjimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: eritema1, niežulys1, egzema1, dilgėlinė1, purpura2.
Dažnis nežinomas: sausa gleivinė.

1 Dėl jų atsiradimo reikia visiškai nutraukti šio vaistinio preparato ir susijusių vaistinių preparatų vartojimą.
2 Pasireiškus šiam poveikiui, vaistinio preparato vartojimą reikia nedelsiant nutraukti. Vaistinį preparatą galima pakartotinai vartoti tik pasikonsultavus su gydytoju.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas: šlapimo susilaikymas.

Priklausomas nuo askorbo rūgšties
Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnis nežinomas: oksalatiniai ir uratiniai akmenys (nuo didesnių kaip 1 g dozių).

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjusi lėtinė hemolizė (jei trūksta gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Dėl paracetamolio
Pavojus sunkiai apsinuodyti (gydantis ar išgėrus netyčia) gali būti didžiausias senyviems žmonėms, mažiems vaikams, sutrikusią kepenų funkciją turintiems pacientams, sergantiems lėtiniu alkoholizmu bei esant ilgalaikei blogai mitybai. Šiais atvejais apsinuodijimas gali būti mirtinas.

Simptomai
Pykinimas, vėmimas, anoreksija, blyškumas ir pilvo skausmas (dažniausiai pasireiškia per pirmąsias 24 val.).

Perdozavimas sukelia kepenų ląstelių irimą, kuris gali progresuoti iki visiškos ir negrįžtamos nekrozės, kuriai būdinga sutrikusi kepenų funkcija, metabolinė acidozė ir encefalopatija, dėl kurios gali ištikti koma ir mirtis.

Be to, praėjus 12‑48 val. po vaistinio preparato išgėrimo gali padidėti kepenų transaminazių, laktato dehidrogenazės aktyvumas ir bilirubino koncentracija bei sumažėti protrombino. Kepenų pažeidimo klinikiniai simptomai paprastai pasireiškia po 1 - 2 dienų, o ryškiausi pasidaro po 3 - 4 dienų. 

Buvo pranešta apie retus ūminio pankreatito atvejus.

Skubiosios pagalbos priemonės
· Nutraukti šio vaistinio preparato vartojimą.
· Skubiai hospitalizuoti.
· Prieš pradedant gydymą paimti kraujo mėginį paracetamolio koncentracijai plazmoje tirti.
· Skubiai plauti skrandį išgertam vaistiniam preparatui pašalinti.
· Iprastinis paracetamolio perdozavimo gydymas – kiek įmanoma anksčiau (geriausia – per 10 valandų) į veną arba per burną vartoti priešnuodžio – N‑acetilcisteino.
· Gydyti simptomiškai.
· Kepenų tyrimai turi būti atliekami gydymo pradžioje ir kartojami kas 24 valandas. Daugeliu atvejų kepenų transaminazių aktyvumas normalizuojasi per 1–2 savaites, kai kepenų funkcija visiškai normalizuojasi. Tačiau labai sunkiais atvejais gali prireikti kepenų transplantacijos.

Dėl feniramino maleato
Perdozavus feniramino, gali pasireikšti traukuliai (ypač vaikams), sąmonės netekimas, koma.

Dėl askorbo rūgšties 
Vitamino C perdozavimas gali sukelti virškinimo trakto sutrikimų (rėmuo, viduriavimas, pilvo skausmas). Askorbo rūgštis yra vandenyje tirpus ir praktiškai netoksiškas vitaminas. Organizmo poreikį viršijantis askorbo rūgšties kiekis greitai ir nepakitęs pašalinamas su šlapimu. Vis dėlto didelės askorbo rūgšties dozės (> 3 g per parą) gali sukelti hemolizę gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės stokojantiems pacientams.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti analgetikai ir antipiretikai, anilinidai, paracetamolio deriniai, išskyrus psicholeptikus. ATC kodas – N02BE51.

Paracetamolis
Paracetamolis sukelia analgezinį ir antipiretinį poveikį. Tikslus analgezinio ir antipiretinio poveikio mechanizmas nenustatytas. Jis gali būti susijęs su centriniu ir periferiniu prostaglandinų sintezės slopinimu.

Feniramino maleatas
Feniramino maleatas sukelia antihistamininį poveikį. Jis mažina nosies sekreciją ir ašarojimą, kurie dažnai pasireiškia kartu, bei slopina čiaudulio priepuolius.

Askorbo rūgštis 
Askorbo rūgšties yra daugelio vaistinių preparatų nuo peršalimo sudėtyje. Ji svarbi apsaugai nuo oksidantų, leukocitų funkcijai, uždegimui ir daugelio fermentų sistemų (pvz., kolageno sintezės) veiklai. Sergant infekcinėmis ligomis ir karščiuojant askorbo rūgšties poreikis gali būti didesnis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Paracetamolis

Absorbcija
Per burną pavartotas paracetamolis absorbuojamas greitai ir visas, didžiausia koncentracija plazmoje susidaro po 30-60 min.

Pasiskirstymas
Paracetamolis greitai pasiskirsto daugumoje audinių. Jo tariamasis pasiskirstymo tūris suaugusiųjų organizme yra 1‑2 l/kg, vaikų – 0,7‑1 l/kg. Prie plazmos baltymų paracetamolio prisijungia nedaug.

Biotransformacija
Daugiausia paracetamolio metabolizuojama kepenyse. Du pagrindiniai metabolizmo būdai – konjugacija į gliukuronidus ir sulfatus. Viršijus paracetamolio rekomenduojamą terapinę dozę, pastarasis būdas greitai įsotinamas. Maža paracetamolio dalis (mažiau kaip 4 %) katalizuojant citochromui P450 virsta reaktyviu tarpiniu produktu – N‑acetil p-benzochinono iminu, kuris įprastinėmis sąlygomis greitai detoksikuojamas redukuoto gliutationo, konjuguojamas su cisteinu ir merkaptopuro rūgštimi, o paskui pašalinamas su šlapimu. Sunkiai apsinuodijus, šio toksiško metabolito susidaro daugiau.

Eliminacija
Daugiausia paracetamolio eliminuojama su šlapimu. 90 % išgertos dozės inkstai pašalina per 24 val., daugiausia konjuguoto su gliukurono rūgštimi (apie 60 %) ir sulfato rūgštimi (apie 30 %). Mažiau kaip 5 % paracetamolio išskiriama nepakitusio. Per burną pavartoto paracetamolio pusinis periodas plazmoje – apie 2 val.

Ypatingos populiacijos

Sunkiai sutrikusi inkstų funkcija
Esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui (kreatinino klirensas mažesnis nei 10 ml/min), žr. 4.2 skyrių, paracetamolio ir jo metabolitų eliminacija sulėtėja.

Sutrikusi kepenų funkcija
Kai kurie klinikiniai tyrimai parodė nedidelį paracetamolio metabolizmo sutrikimą lėtiniu kepenų nepakankamumu sergančių pacientų (įskaitant sergančius alkoholio sukelta ciroze) organizme (tą rodo didesnė paracetamolio koncentracija plazmoje ir ilgesnis pusinis eliminacijos periodas). Šiais duomenimis, paracetamolio pusinio periodo plazmoje pailgėjimas yra susijęs su susilpnėjusiu kepenų gebėjimu sintezuoti. Dėl CYP 2E1 indukcijos, lemiančios didesnio hepatotoksiško paracetamolio metabolito kiekio susidarymą, jo negalima vartoti sergantiems aktyviomis kepenų ligomis, ypač alkoholio sukeltu hepatitu (žr. 4.3 skyrių).

Senyvi pacientai
Paracetamolio farmakokinetika ir metabolizmas pakinta mažai arba nepakinta.

Vaikų populiacija
Paracetamolio farmakokinetikos rodikliai kūdikių ir vaikų organizme yra panašūs kaip suaugusiųjų, išskyrus pusinį periodą plazmoje, kuris yra šiek tiek trumpesnis (maždaug 2 val.). Naujagimių plazmoje paracetamolio pusinis periodas yra ilgesnis (maždaug 3,5 val.). Iš naujagimių, kūdikių ir jaunesnių kaip 10 metų vaikų organizmo gliukuronido konjugatų išskiriama reikšmingai mažiau, o sulfato – reikšmingai daugiau negu iš suaugusiųjų. Bendras išskiriamas paracetamolio iš jo metabolitų kiekis visų amžiaus grupių pacientams yra vienodas.

Feniramino maleatas

Absorbcija
Išgertas feniramino maleatas absorbuojamas gerai.

Pasiskirstymas
Daug feniramino pasiskirto audiniuose.

Biotransformacija 
Daugiausia feniramino metabolizuojama kepenyse hidroksilinimo, konjugacijos, demetilinimo bei N- ir S-oksidų susidarymo būdais.

Eliminacija
Pusinės eliminacijos periodas plazmoje yra 60‑90 min. Daugiausia feniramino eliminuojama su šlapimu metabolitų pavidalo. Tik nedidelis kiekis išskiriamas nepakitęs.

Askorbo rūgštis
Absorbcija
Askorbo rūgštis gerai absorbuojama virškinimo trakte.

Pasiskirstymas
Askorbo rūgštis plačiai pasiskirsto organizmo audiniuose.

Biotransformacija
Askorbo rūgštis laikinai oksiduojama į dehidroaskorbo rūgštį. Dalis jos metabolizuojama į neaktyvų askorbato 2-sulfatą ir oksalo rūgštį, kurie išskiriami su šlapimu.

Eliminacija
Vartojant didesnėmis negu organizmo poreikis dozėmis, askorbo rūgšties perteklius išskiriamas su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai publikuotų ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui esant mažesnei už toksinę paracetamolio ekspozicijai nerodo. 

Tirtas 2 metus su maistu duoto paracetamolio (0, 600, 3000 ir 6000 milijoninių dalių, ppm) poveikis žiurkėms ir pelėms. Paracetamolio kancerogeninį poveikį žiurkių patinams, pelių patinams ir patelėms rodančių duomenų negauta. Gauta abejotinų kancerogeninio poveikio žiurkių patelėms duomenų (padaugėjo vieno branduolių ląstelių leukemijos atvejų).

Palyginamoji paracetamolio genotoksinio ir kancerogeninio poveikio literatūros duomenų peržiūra parodė, kad genotoksinis poveikis pasireiškia tik kai dozė viršija rekomenduojamą bei sukelia sunkių toksinių poveikių kepenims ir kaulų čiulpams. Vartojant paracetamolio terapines dozes, genotoksinio poveikio slenkstinė koncentracija nesusidaro. Tyrimai su gyvūnais mažesnių už toksines kepenims paracetamolio dozių galimo kancerogeninio poveikio neparodė. Ankstesni tyrimai parodė navikus sukeliantį paracetamolio poveikį tik kai jo dozės buvo labai didelės ir sukėlė citotoksinį poveikį.

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Manitolis (E421)
Bevandenė citrinų rūgštis
Povidonas
Bevandenis magnio citratas
Aspartamas (E951)
Citrinų kvapioji medžiaga

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Paketėlis, kuriame yra granulės geriamajam tirpalui, pagamintas iš popieriaus, aliuminio ir polietileno. Dėžutėje yra 8 paketėliai.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.
Prieš vartojant granules reikia ištirpinti stiklinėje vandens.
Jas ištirpinus gaunamas skaidrus arba šiek tiek opalinis, bespalvis arba šviesiai geltonas tirpalas.


7.	REGISTRUOTOJAS

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/3290/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. gruodžio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. birželio 20 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 24 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/























II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

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

arba

UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Prancūzija


Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS























A. ŽENKLINIMAS
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FERVEX granulės geriamajam tirpalui paketėlyje suaugusiems, be cukraus
paracetamolum / pheniramini maleas / acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Sudėtis. Viename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato, 200 mg askorbo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra aspartamo (E 951) (50 mg paketėlyje), manitolio ir etanolio kvapiojoje medžiagoje.

Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Granulės geriamajam tirpalui paketėlyje
8 paketėliai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Šis vaistas gali sukelti mieguistumą. Tai pavojinga vairuojant ir dirbant su technika.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/3290/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos.
Trumpalaikiam ūminių peršalimo ligų simptomų (karščiavimo, nosies gleivinės paburkimo, skausmo) lengvinimui.

Vartojimo instrukcija.
Prieš vartojant, granules reikia ištirpinti stiklinėje karšto arba šalto vandens.

Dozavimas
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų gerti po 1 paketėlį 2‑3 kartus per parą, bet ne dažniau kaip kas 4 val. Jei inkstų funkcija sunkiai sutrikusi, vartoti ne dažniau kaip kas 8 val. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

fervex be cukraus


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ
[bookmark: _Hlk102466420]
PAKETĖLIS (4,95 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

FERVEX granulės geriamajam tirpalui paketėlyje suaugusiems, be cukraus
paracetamolum / pheniramini maleas / acidum ascorbicum
Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Dozavimas. Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų – po 1 paketėlį 2-3 kartus per parą.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

Sudėtis. Viename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato, 200 mg askorbo rūgšties.
Sudėtyje yra aspartamo (E 951), manitolio ir etanolio kvapiojoje medžiagoje.


6.	KITA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
UPSA SAS


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

FERVEX granulės geriamajam tirpalui paketėlyje suaugusiems, be cukraus
paracetamolis, feniramino maleatas, askorbo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
· Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra FERVEX ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant FERVEX
3.	Kaip vartoti FERVEX
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti FERVEX
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra FERVEX ir kam jis vartojamas

FERVEX sudėtyje yra 3 veikliosios medžiagos:
· paracetamolis, kuris malšina skausmą ir mažina karščiavimą;
· feniramino maleatas, kuris mažina nosies sekreciją, ašarojimą ir slopina čiaudulio priepuolius;
· askorbo rūgštis, kuri patenkina sergant peršalimo ligomis ir karščiuojant padidėjusį jos poreikį.

Trumpalaikis ūminių peršalimo ligų simptomų (karščiavimo, nosies gleivinės paburkimo, skausmo) lengvinimas.

Jeigu per 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant FERVEX

FERVEX vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija paracetamoliui, feniramino maleatui, askorbo rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūs sergate sunkia kepenų liga;
· jeigu Jūs sergate aktyvia kepenų liga;
· jeigu padidėjęs spaudimas vienoje arba abejose Jūsų akyse (sergate uždarojo kampo glaukoma);
· jeigu Jums susilaiko šlapimas (pvz., dėl prostatos padidėjimo); 
· jaunesniems kai 15 metų vaikams;
· jeigu sergate fenilketonurija (FKU), nes šio vaisto sudėtyje yra aspartamo.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

	Jeigu netyčia išgertumėte per didelę šio vaisto dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Šio vaisto sudėtyje yra paracetamolio. Jo yra ir kitų vaistų, įskaitant nereceptinius, sudėtyje. Nevartokite jų kartu, kad neviršytumėte rekomenduojamos paros dozės. Jeigu Jums reikia vartoti kitų vaistų, kurių sudėtyje yra tokių pačių veikliųjų medžiagų kaip šio, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.


Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti FERVEX. 

Šio vaisto sudėtyje yra paracetamolio ir feniramino maleato. Jų yra ir kituose vaistuose. Patikrinkite, ar nevartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio ir (arba) feniramino maleato ar kitų antihistamininių vaistų ir (arba) vitamino C, įskaitant įsigytus be recepto. Nevartokite jų kartu, kad neviršytumėte rekomenduojamos paros dozės (žr. 3 skyrių "Kaip vartoti FERVEX"). 
Jei turite vartoti kitų vaistų, kurių sudėtyje yra šių medžiagų, pirmiausia kreipkitės patarimo į gydytoją arba vaistininką.
Jei atsiranda pūlingų išskyrų iš nosies, karščiavimas ar skausmas išlieka ilgiau nei 5 dienas ir po 5 gydymo dienų nėra pagerėjimo, kreipkitės į gydytoją.
Būtina griežtai laikytis dozavimo, 5 dienų gydymo trukmės ir kontraindikacijų.
Prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei kuri nors iš šių būklių jums yra:
· jeigu esate suaugęs žmogus ir Jūsų kūno svoris yra mažesnis nei 50 kg;
· jeigu sergate kepenų ar inkstų liga;
· jeigu piktnaudžiaujate alkoholiniais gėrimais;
· jeigu ilgą laiką prastai maitinatės (nepakankama mityba) (mažos kepenų glutationo atsargos);
· jei esate dehidratuotas;
· jeigu sergate ūminiu virusiniu hepatitu arba jeigu ūminis virusinis hepatitas diagnozuotas gydymo FERVEX metu, pasitarkite su gydytoju. Gydytojas gali nutraukti Jūsų gydymą.
Gydymo FERVEX laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), netinkamą mitybą, lėtinį alkoholizmą arba jei vartojate ir flukloksaciliną (antibiotiką). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolį įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.
Vitaminas C turėtų būti atsargiai vartojamas pacientams, turintiems geležies apykaitos sutrikimų, ir asmenims, sergantiems gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumu (dėl raudonųjų kraujo kūnelių skilimo jis gali sukelti anemiją).

Paracetamolis gali sukelti sunkių odos reakcijų. Jei atsirado bėrimas ar kitų alergijos požymių, nutraukite gydymą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
FERVEX granulės geriamajam tirpalui paketėlyje yra skirtos tik suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų.
Vaikui, gydomam paracetamoliu, kitų vaistų nuo karščiavimo derinys pateisinamas tik tuo atveju, jei paracetamolis yra neveiksmingas. Derinį be jokių išimčių turi paskirti ir stebėti gydytojas.

Kiti vaistai ir FERVEX
Nevartokite kartu jokio kito vaisto, kurio sudėtyje yra paracetamolio, kad neišgertumėte per didelės dozės. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Susiję su paracetamoliu:
Jei vartojate bet kokį vaistą, kuris lėtina kraujo krešėjimą (geriamuosius antikoaguliantus), turite kreiptis į gydytoją. Didelėmis dozėmis FERVEX gali sustiprinti Jūsų antikoagulianto poveikį. Prireikus gydytojas pakoreguos Jūsų antikoagulianto dozę.

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jūs vartojate:
· floksaksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Nurodykite, kad Jūs arba Jūsų vaikas vartoja šį vaistą, jei gydytojas Jums arba Jūsų vaikui skiria šlapimo rūgšties arba cukraus kiekio kraujyje tyrimus.

Susiję su feniramino maleatu:
Gydymo metu reikia vengti vartoti natrio oksibato, alkoholinių gėrimų, vaistų, kurių sudėtyje yra alkoholio.
Jeigu vartojate kitų atropino sudėtyje turinčių vaistų, kitų raminamųjų ar cholinesterazę slopinančių vaistų, kreipkitės į gydytoją.

FERVEX vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Alkoholio ir vaistų, kurių sudėtyje yra alkoholio, kartu su FERVEX vartoti negalima.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Šio vaisto nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas
Šio vaisto negalima vartoti žindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Duomenų nėra. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų ar įrengimų, kadangi šis vaistas gali sukelti mieguistumą dieną bei dėl to sutrikdyti gebėjimą vairuoti, valdyti mechanizmus ir įrengimus.

FERVEX sudėtyje yra aspartamo (E 951), manitolio ir šiek tiek etanolio (kvapiojoje medžiagoje)
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 50 mg aspartamo. Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.
Šio vaisto sudėtyje yra manitolio. Gali truputį laisvinti vidurius.
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 3 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 0,04 mg/kg. Toks paketėlyje esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 0,075 ml alaus ar 0,03 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.


3.	Kaip vartoti FERVEX

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Dozavimas

	Amžius (kūno svoris)
	Vienkartinė dozė
	Vartojimo intervalas
	Didžiausia paros dozė 

	Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų
(sveriantiems daugiau kaip 50 kg)
	1 paketėlis
(500 mg paracetamolio,
25 mg feniramino,
200 mg askorbo rūgšties)
	Mažiausiai kas 4 val.
	3 paketėliai
(1500 mg paracetamolio,
75 mg feniramino,
600 mg askorbo rūgšties)



Negalima vartoti daugiau kaip 3000 mg paracetamolio per parą, nes didesnės dozės gali sunkiai pažeisti kepenis.

Kad išvengtumėte perdozavimo pavojaus, patikrinkite, ar kitų vaistų sudėtyje nėra paracetamolio ir (arba) feniramino, ir (arba) vitamino C, įskaitant ir tuos, kurie įsigyti be recepto.

Ypatingos pacientų grupės
Jeigu Jums būtina vartoti šį vaistą, pirmiausia kreipkitės patarimo į gydytoją arba vaistininką.

Senyviems pacientams
Dažniausiai dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi, FERVEX turi vartoti atsargiai. Jeigu piktnaudžiaujate alkoholiniais gėrimais, tai didžiausia paros dozė yra 4 paketėliai (2 g paracetamolio). Jeigu kepenų funkcija sunkiai sutrikusi arba sergate aktyvia kepenų liga, tai FERVEX Jums vartoti negalima.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Jeigu sunkiai sutrikusi inkstų funkcija, šį vaistą galima vartoti ne dažniau kaip kas 8 val.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Prieš vartojant, granules ištirpinkite pakankamame kiekyje karšto arba šalto vandens.
Sergant į gripą panašiomis ligomis, rekomenduojama šį vaistą gerti vakare, užgeriant karštu vandeniu.

Vartojimo dažnis
1 paketėlis, jei reikia, mažiausiai po 4 valandų, neviršijant 3 paketėlių per parą.

Gydymo trukmė
Maksimali gydymo trukmė yra 5 dienos.

Ką daryti pavartojus per didelę FERVEX dozę
Išgėrę per didelę FERVEX dozę, nedelsdami nutraukite šio vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją arba ligoninės skubiosios pagalbos skyrių. Perdozavimas gali būti mirtinas.

Perdozavimo simptomų paprastai atsiranda per pirmąsias 24 val. Dažniausiai tai būna pykinimas, vėmimas, apetito stoka, blyškumas, bloga bendra savijauta, prakaitavimas, pilvo skausmas. 

Paracetamolio perdozavimas gali sukelti kepenų pažeidimą, smegenų pažeidimą, komą ir net mirtį, ypač pažeidžiamoms populiacijos grupėms, tokioms kaip maži vaikai, pagyvenę žmonės ir turintys tam tikrų sutrikimų, tokių kaip kepenų ar inkstų liga, lėtinis alkoholizmas, nuolatinė netinkama mityba, badavimas, neseniai sumažėjęs svoris, Žilberto (Gilbert) sindromas, bei pacientams, kurie kartu gydomi tam tikrais vaistais. Buvo pranešta apie retus ūminio pankreatito (kasos uždegimo), inkstų nepakankamumo ir tuo pačiu metu kraujyje sumažėjusio raudonųjų kraujo kūnelių, baltųjų kraujo kūnelių ir trombocitų kiekio atvejus.

Perdozuotas feniraminas gali sukelti traukulių (ypač vaikams), sąmonės sutrikimų ir jos netekimą (komą).

Pamiršus pavartoti FERVEX
Nerimauti nereikia. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti FERVEX
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebėtumėte arba pajustumėte kurį nors iš šių sutrikimų:
veido, liežuvio arba gerklės patinimą;
alpimą;
pasunkėjusį kvėpavimą ar rijimą.

Susiję su paracetamoliu:

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· bloga savijauta;
· paraudimas arba alerginės reakcijos, kurios gali pasireikšti staigiu veido ir kaklo patinimu dėl kurio gali būti sunku kvėpuoti (angioneurozinė edema), arba staigiu diskomfortu, kai sumažėja kraujospūdis (anafilaksinis šokas). Gydymą reikia nedelsiant nutraukti, apie tai pranešti gydytojui ir daugiau niekada nevartoti jokių vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio;
· odos paraudimas, išbėrimas, dilgėlinė. Gydymą reikia nedelsiant nutraukti, apie tai pranešti gydytojui ir daugiau niekada nevartoti jokių vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio,
· rūgšties perteklius kraujyje, kurį sukelia piroglutamo rūgšties perteklius dėl mažo glutationo kiekio.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· biologiniai pokyčiai, dėl kurių reikia kontroliuoti kraujo pusiausvyrą: kepenų funkcijos sutrikimai, neįprastai mažas tam tikrų baltųjų kraujo kūnelių arba tam tikrų kraujo ląstelių, pavyzdžiui, trombocitų, kiekis, dėl kurio gali kraujuoti iš nosies ar dantenų. Tokiu atveju kreipkitės į gydytoją;
· sunkios odos reakcijos. Gydymą reikia nedelsiant nutraukti, apie tai pranešti gydytojui ir daugiau niekada nevartoti jokių vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· viduriavimas, pilvo skausmas;
· padidėjęs kepenų fermentų aktyvumas;
· kraujo taškeliai ant odos. Gydymą reikia nedelsiant nutraukti, prieš pradedant vartoti bet kokį vaistą, kurio sudėtyje yra paracetamolio, reikia pasitarti su gydytoju;
· sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Susijęs su feniramino maleatu:
· šlapinimosi sutrikimai (labai sumažėjęs šlapimo kiekis, apsunkintas šlapinimasis);
· burnos džiūvimas, regos sutrikimai, vidurių užkietėjimas, širdies plakimas;
· Atminties ar dėmesio koncentracijos sutrikimai, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimai (dažniau senyviems pacientams);
· sumišimas, haliucinacijos;
· judesių koordinacijos sutrikimas, drebulys;
· mieguistumas, sumažėjęs budrumas, labiau pasireiškiantis gydymo pradžioje;
· kraujospūdžio sumažėjimas atsistojus, kurį gali lydėti galvos svaigimas;
· rečiau gali pasireikšti sujaudinimas, nervingumas, nemiga;
· alerginė reakcija, kuri gali pasireikšti paraudimu, niežuliu, purpura, dilgėline, rečiau angioneurozine edema ar anafilaksiniu šoku;
· raudonųjų kraujo kūnelių, baltųjų kraujo kūnelių ar trombocitų kiekio sumažėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti FERVEX

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

Ant dėžutės ir paketėlio po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

FERVEX sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, feniramino maleatas ir askorbo rūgštis. Viename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato, 200 mg askorbo rūgšties.
-	Pagalbinės medžiagos yra manitolis (E421), bevandenė citrinų rūgštis, povidonas, bevandenis magnio citratas, aspartamas (E951) ir citrinų kvapioji medžiaga kurioje yra etanolio pėdsakų (žr. 2 skyrių).

FERVEX išvaizda ir kiekis pakuotėje
Granulės geriamajam tirpalui paketėlyje yra baltos arba beveik baltos spalvos.
Dėžutėje yra 8 paketėliai.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UPSA SAS
3, rue Joseph Monier
92500 Rueil-Malmaison
Prancūzija

Gamintojas
UPSA SAS
304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen
Prancūzija

arba

UPSA SAS
979, Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto 1-3, Vilnius LT-01126, Lietuva
Tel. +370 52 369140

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-01-24.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/



