SASKANOTS ZVA 11-05-2023
1.  ZALU NOSAUKUMS

Fervex bez cukura, granulas iekskigi lictojama $kiduma pagatavosSanai pacina picaugusajiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pacina satur 500 mg paracetamola, 25 mg feniramina maleata un 200 mg askorbinskabes.
SNN: paracetamolum, pheniramini maleas, acidum ascorbicum.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: aspartams (E951) (50 mg pacina), mannits (3515 mg pacina) un
aromatiz&taja: etilspirts (3 mg pacina) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3. ZALUFORMA

Granulas iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai pacina.

Balts vai gandriz balts granuléts pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vienlaicigai, simptomatiskai drudza, vieglu sapju un iesnu arstésanai.
4.2. Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Granulas jaizskidina glaze karsta vai auksta tidens.

Pieaugusajiem un bérniem, kuri vecaki par 15 gadiem.

Vecums (kermena

Deva viena lietoSanas

IevadiSanas intervals

Maksimala diennakts

masa) reize deva
PieaugusSie un bérni 1 pacina (500 mg Minimali 4 stundas 3 pacinas
vecaki par 15 gadiem paracetamola, 25 mg (1500 mg

(virs 50 kq)

feniramina, 200 mg
askorbinskabes)

paracetamola, 75 mg
feniramina, 600 mg
askorbinskabes)

Nieru mazspéja

Izteiktas nieru mazspéjas gadijuma (kreatinina klirenss < 10 ml/min) starplaikam starp divam
lietoSanas reizé€m jabiit vismaz 8 stundam.

Kopégja paracetamola deva (nemot véra visas citas zales, kas satur paracetamolu) nedrikst parsniegt 3 g

diena.

Ipasas Kliniskas situacijas
Jaapsver zemaka iesp&jama efektiva paracetamola deva, neparsniedzot 60 mg/kg/diena (neparsniedzot
3 g/diena), $ados gadijumos:
* pieaugusie, kuru kermena masa ir mazaka par 50 kg,

* viegli vai vidgji smagi aknu darbibas traucgjumi,

« hronisks alkoholisms,

* hroniski nepietiekams uzturs (zemas aknu glutationa rezerves),
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* dehidratacija.
Maksimalas ieteicamas devas:
« picaugusajiem un bérniem, kuru kermena masa ir virs 50 kg, KOPEJA PARACETAMOLA DEVA

(NEMOT VERA VISAS CITAS PARACETAMOLU SATU ROSAS ZALES) NEDRIKST
PARSNIEGT 4 GRAMUS DIENA (skatit 4.9. apakSpunktu).

LietoSanas veids

.....

simptomi, zales labak lietot vakara ar karstu tideni. Karstais dz&riens pastiprina diurézi un svisanu un
atvieglo toksinu izvadisanu.

ArsteSanas ilgums
Maksimalais arsteéSanas ilgums ir 5 dienas.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.
Aknu mazspgja.

Slegta kakta glaukoma.

Prieksdziedzera hiperplazija.

Bérniem lidz 15 gadu vecumam.

Vienlaiciga MAO inhibitoru lietoSana un 2 nedg€las p&c arstésanas ar MAO inhibitoriem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Ja simptomi nepariet péc 5 dienam, terapija jaizverté no jauna.
ArstéSanas laika nav ieteicams lietot alkoholu.

Paaugstinata hepatotoksicitates riska dél, jaievéro piesardziba, ja paracetamolu lieto pacienti ar:

= Zilbéra sindromu (iedzimto hiperbilirubinémiju),

* smagu nieru mazspéju (kreatinina klirenss < 10 ml/min) (skatit 4.2. un 5.2. apak$punktu),

= alkohola atkaribu,

= anoreksiju, bulimiju, kaheksiju vai hronisku nepietieckamu uzturu (zemas aknu glutationa
rezerves),

= dehidrataciju, hipovolémiju.

Alkoholisku dz€rienu, natrija oksibatu vai sedativu Iidzeklu (it pasi barbituratu) vienlaiciga lietosana
pastiprina antihistamina lidzeklu sedativo iedarbibu, tapéc arstésanas laika no tiem jaizvairas (skatit
4.5. apaks$punktu).

Galvenokart psihiskas atkaribas risks rodas tikai tad, ja tiek lietotas ilgstosi lielakas devas par
ieteiktajam.

Lai izvairitos no pardozesanas riska, japarbauda, vai vienlaicigi netiek lietotas citas zales, kas satur
paracetamolu un feniraminu, vai citi antihistamina lidzekli (taja skaita zales, kas izsniedzamas ar vai
bez receptes). Pieaugusajiem ar kermena masu virs 50 kg maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 4
g (skatit 4.9. apaks$punktu). Bérniem, kuru kermena masa ir mazaka par 37 kg, kopgja paracetamola
deva nedrikst parsniegt 80 mg/kg/diena (skatit 4.9. apakSpunktu). Bérniem ar kermena masu no 38 kg
lidz 50 kg kopgja paracetamola deva nedrikst parsniegt 3 g/diena (skatit 4.9. apakSpunktu).
Vienlaiciga acetilsalicilskabes vai nesteroido pretsapju lidzeklu lietoSana nav pamatota.

Paligvielas

Sis zales satur mannitu. Mannitam var bit viegla caureju veicinosa iedarbiba.
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Sis zales satur 50 mg aspartama katra pacina. Aspartams ir fenilalanina avots. Tas var bit kaitigs, ja
Jums ir fenilketontirija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkr3jas, jo
organisms nevar to pareizi izvadit.

Sis zales satur 3 mg alkohola (etilspirta) katra pacina, kas ir lidzveértigi 0,04 mg/kg. So zalu daudzums
pacina ir lidzvertigi mazak ka 1 ml alus vai 1 ml vina.

Nelielais alkohola daudzums zalés neizraisis ievérojamu ietekmi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Paracetamols

Vienlaiciga lietosana ar zalém, kas induc€ aknu enzimus, ka hipnotiskie un pretepilepsijas lidzekli (tai
skaita fenobarbitals, fenitoins, karbamazepins), un rifampicins, var izraisit aknu darbibas traucgjumus,

pat lietojot paracetamolu tadas devas, kas parasti uzskatitas par dro$am.

Paracetamols var nozimigi pagarinat hloramfenikola eliminacijas laiku un palielinat ta toksicitati, ja to
lieto vienlaicigi.

Var pieaugt neitropénijas risks, ja paracetamolu un zidovudinu (AZT) lieto vienlaicigi. Tap&c
paracetamolu kopa ar zidovudinu drikst lietot tikai gadijuma, ja ta ordingjis arsts.

Paracetamola uzsuksanos paatrina metoklopramids un domperidons.
Paracetamola uzstksanos samazina holesteramins.

Kombinacijas, kuram nepiecie$ama piesardziba lietoSana

K vitamina antagonisti

Ja paracetamolu lieto maksimalas devas (4 g/diena) vismaz 4 dienas, var pastiprinaties K vitamina
antagonistu iedarbiba un asinosanas risks. Regulari jakontrolé INR. ArstéSanas laika ar paracetamolu
un péc tas partraukSanas, nepiecieSama K vitamina antagonistu devas pielagosana.

Flukloksacilins

Jaievéro piesardziba, ja paracetamolu lieto vienlaicigi ar flukloksacilinu, jo ir paaugstinats metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (High Anion Gap Metabolic Acidosis - HAGMA) risks, ipasi
pacientiem ar glutationa deficita riska faktoru, pieméram, smagiem nieru darbibas trauc&jumiem,
sepsi, nepietiekamu uzturu un hronisku alkoholismu. Teteicama rtipiga uzraudziba, lai atklatu skabes
bazes traucgjumus, proti, HAGMAS, paradiSanos, taja skaita nosakot 5-oksoprolinu urina.

letekme uz laboratorisko izmekl&jumu rezultatiem
Paracetamola lietoSana var traucét urinskabes noteikSanu asinis ar fosforvolframskabes metodi un
glikozes noteikSanu asinis ar glikozes oksidazes-peroksidazes metodi.

Feniramins
Alkohols pastiprina H1-blokatoru sedativo iedarbibu. Jaizvairas lietot alkoholiskos dz&rienus un zales,
kas satur etilspirtu.

Citas zales ar antiholinergisko darbibu (neselektivie monoamina atpakalsaistiSanas inhibitori,
piem&ram, amitriptilins un imipramins, sedativie antihistamina lidzekli, antiholinergiskie
pretparkinsonisma Iidzekli, spazmolitiskie lidzekli ar antiholinergisko darbibu, dizopiramids,
fenotiazina antipsihotiskie lidzekli) var palielinat noteiktu nevélamu blakusparadibu, tadu ka urina
aizture, aizciet€jums un sausums mutg, iesp&jamibu.

Citi sedativie Iidzekli (morfina atvasinajumi, antipsihotiskie lidzekli, barbiturati, benzodiazepini, Citi
anksiolitiskie lidzekli, miega Iidzekli, sedativie antidepresanti, sedativie antihistamina Iidzekli,
centralas darbibas antihipertensivie lidzekli, bakloféns un talidomids) var pastiprinat nomacoso
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ietekmi uz centralo nervu sistému un ietekmé&t modribu, vadot transportlidzeklus un apkalpojot
mehanismus.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti

Griitnieciba
Nav pieejami kltniski dati par paracetamola lietoSanu kopa ar C vitaminu un feniraminu.

Liels datu apjoms par gritniecém neliecina ne par anomalijas izraisosu iedarbibu, ne toksisku ietekmi
uz augli/jaundzimuso. Epidemiologisko pétijumu rezultati par neirologisko attistibu bérniem, kuri in
utero paklauti paracetamola iedarbibai, nav viennozimigi.

Tadg] piesardzibas noliikos §Ts zales nav ieteicams lietot griitniecém.
Barosana ar kriiti

Ta ka triikst pétfjumu ar dzivniekiem un klinisko datu par cilvékiem, risks ar kriiti barotiem b&rniem
nav zinams. Tade] §is zales nedrikst lietot baroSanas ar kriti laika.

4.7. Tletekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sis zales var izraisit miegainibu, kas janem véra, vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Saistitas ar paracetamola klatbiitni

Blakusparadibas ir uzskaititas atbilsto$i organu sistému klasifikacijai. Biezuma kategorijas ir definétas
sadi:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);

retak (>1/1 000 lidz <1/100);

reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000);

loti reti (<1/10 000);

biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).

Organu sistemu klasifikacija Biezums Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas Loti reti trombocitopénija, leikopenija,
traucgjumi neitropénija

Vispargji traucgjumi un reakcijas Reti savargums

ievadiSanas vieta

Imuinas sist€émas traucgjumi Reti anafilaktiska reakcija

(ieskaitot hipotensiju)?,
anafilaktiskais Soks®

paaugstinata juttba®
angioedéma’
Kunga un zarnu trakta trauc&jumi Nav zinams caureja, sapes védera
Aknu un zults izvades sist€émas Nav zinams paaugstinats aknu enzimu
traucgjumi daudzums
Adas un zemadas audu bojajumi Reti izsitumi?,
natrene?,
eritéma’
Loti reti nopietnas adas reakcijas!
Nav zinams purpura’

170 rasanas gadijuma pilniba japartrauc $o zalu un saistito medikamentu lietosana.
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280 blakusparadibu rasanas gadijuma nekavejoties japartrauc zalu lietoSana. Zales var atsakt lietot tikai p&c
arsta ieteikuma.

Saistitas ar feniramina maleata klatbiitni

Sis zalu vielas farmakologiskas Tpasibas izraisa nevélamas blakusparadibas, kuram ir dazada smaguma
pakape un kuras var bt atkarigas no devas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Asins un limfatiskas sistémas trauceéjumi
* leikope@nija, neitropenija,

* trombocitopenija,

* hemolitiska anémija.

Iminas sistémas traucéjumi

» tiiska, retak angioedéma,

« anafilaktiskais Soks.

To rasanas gadijuma pilniba japartrauc So zalu un saistito medikamentu lietoSana.

Nervu sistemas traucejumi

* Sedacija vai miegainiba, kas ir izteiktaka arstéSanas sakuma.

» Miegainiba.

* Antiholinergiska iedarbiba, pieméram, glotadu sausums, aizcietgjums, trauc&jumi.
*Akomodacijas traucgjumi, midriaze, sirdsklauves, urina aiztures risks.

* Ortostatiska hipotensija.

« Lidzsvara traucgjumi, reibonis, atminas vai koncentrésanas sp&jas zudums, biezak sastopami gados
vecakiem cilvekiem.

» Motori koordinacijas trauc&jumi, trice.

* Garigs apjukums, halucinacijas.

* Retak uzbudinajuma veida sekas: uzbudinajums, nervozitate, bezmiegs.

Adas un zemadas audu bojajumi

. Eritéma, nieze, ekzéma, natrene.
To rasanas gadijuma pilniba japartrauc $o zalu un saistito medikamentu lietosana.
e Purpura.

So blakusparadibu radanas gadijuma nekavgjoties japartrauc zalu lietosana. Zales var atsakt lietot tikai
péc arsta ieteikuma.

Antiholinergiska iedarbiba, pieméram, glotadas sausums, akomodacijas trauc&jumi, urina aizture,
apjukums un uzbudinajums, biezak sastopams gados vecakiem cilvekiem.

Askorbinskabe

Daziem pacientiem lielas C vitamina devas (vairak par 1 g) var veicinat skabenskabes vai urinskabes
litiazu attistibu un pastiprinat hemolizi pacientiem ar G6PD deficitu hroniskas hemolizes formas
gadijuma.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Feniramins
Pardozgsana var izraisit krampjus (Tpasi berniem), apzinas traucgjumus un komu.

Paracetamols


http://www.zva.gov.lv/
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Gados vecakiem pacientiem un it IpaSi maziem bérniem pastav saindé$anas risks (bieza ir gan
terapeitiska pardozésana, gan nejausa saindesanas), kas var izraisit navi.

Simptomi: parasti pirmo 24 stundu laika rodas slikta dii§a, vemsana, Estgribas trilkums, balums, sapes
vedera.

Paracetamola pardozésana, ja pieaugusie lietojusi vairak par 10 g un bérni lietojusi vairak par

150 mg/kg kermena masas, var izraisit aknu citolizi, kas var inducét pilnigu un neatgriezenisku
nekrozi, ka rezultata rodas hepatocelulara mazspgja, metabola acidoze, encefalopatija, kas var izraisit
Komu un navi.

Vienlaikus noveéro palielinatu aknu transaminazu, laktatdehidrogenazes un bilirubina limeni un
samazinatu protrombina Iimeni, kas var rasties 12 Iidz 48 stundas p&c zalu lietosanas.

Aknu bojajuma kliniskie simptomi parasti tiek novéroti péc 1 1idz 2 dienam, maksimumu sasniedzot
péc 3 lidz 4 dienam.

Ir nov@roti reti akita pankreatita gadijumi.

Neatliekamas palidzibas pasakumi

o Tilitja staciongsana.

o Zales atri jaizvada, veicot kunga skalosanu.

o Pirms arsté$anas uzsaksanas japanem asins analize, lai noteiktu paracetamola koncentraciju
plazma.

o Pardozesanas gadijuma parasti péc iespé&jas atrak, ja iesp&jams 10 stundu laika péc lietoSanas,

intravenozi vai iekskigi jaievada antidots - N-acetilcisteins.
o Simptomatiska terapija.
e ArstéSanas sakuma javeic aknu izmekIgjumu testi un jaatkarto tie ik péc 24 stundam. Vairuma
gadijumu aknu transaminazu limenis normalizgjas 1 lidz 2 ned€lu laika, pilniba atjaunojoties
aknu darbibai. Tomér loti smagos gadijumos var biit nepiecieSama aknu transplantacija.

Askorbinskabe

Askorbinskabes daudzums, kas parsniedz organismam nepiecieSamo, neizmainita veida atri izdalas ar
urinu; parasti tas notiek, ja ienemta deva parsniedz 200 mg diena. Askorbinskabi var izvadit ar
hemodializi. Pacientiem ar G6PD deficTtu lielas askorbinskabes devas var izraisit hemolizi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citi pretsapju un pretdrudza Iidzekli. ATK kods: NO2BE51.

Fervex darbibas pamata ir 3 veidu farmakologiska darbiba:

= antihistamina iedarbiba, kas samazina izdalfjumus no deguna un acu asaroSanu, kas biezi saistita
ar saaukstgsanos, un darbojas pret spazmatiskam paradibam, pieméram, SkaudiSanas 1€kmem,;

= pretsapju-pretdrudza iedarbiba, kas atvieglo sapes (galvassapes, muskulu sapes) un samazina
drudzi;

= kompensg organisma palielinato vajadzibu péc askorbinskabes.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Paracetamols

UzsiikSanas

lekskigi lietojot, paracetamola uzsiikSanas notiek atri un pilnigi. Maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta 30 Iidz 60 minGsu laika p&c zalu lietosanas.

Izkliede
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Paracetamols atri izplatas visos audos. Koncentracija asinis, siekalas un plazma ir [idziga. Maz saistas
ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms

Paracetamols metaboliz€jas galvenokart aknas. Divi galvenie metabolisma celi ir konjugéSanas,
veidojot glikuronidus un sulfatus. Devai parsniedzot terapeitiskas robezas, otrais metabolisma cels atri
piesatinas. Mazaka metabolisma cela, ko katalizg citohroms P450, veidojas aktivais starpmetabolits
(N-acetilbenzohinona imins), kas normalu devu lietoSanas gadijuma tiek atri atindéts ar reducétu
glutationu un izvadits ar urinu péc saistisanas ar cisteinu un merkaptopurinskabi. Izteiktas
pardozesanas gadijuma $1 toksiska metabolita koncentracija ir palielinata.

Eliminacija

Izvadisana notiek galvenokart ar urinu. 90% no lietotas devas tiek izvaditi caur nierém 24 stundu
laika, galvenokart glikuronidu konjugatu (60 lidz 80%) un sulfatu konjugatu (20 1idz 30%) veida.
Mazak neka 5% tiek izvaditi neizmainita veida. P&c peroralas lietoSanas eliminacijas pusperiods ir
aptuveni 2 stundas.

Ipasas pacientu grupas

Smaga nieru mazspgja (kreatinina klirenss < 10 ml/min): paracetamola izvadiSana ir kavéta.
Japalielina intervali starp devam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti: konjugacijas sp&ja nav izmainita.

Feniramina maleats
Tas labi uzsticas no gremos$anas trakta.

Eliminacijas pusperiods ir 1 h 1idz 1 h 30 min. Izteikta audu afinitate. Feniramina izvadisana notiek
galvenokart caur nierém.

Askorbinskabe

Askorbinskabe strauji uzsiicas no kunga un zarnu trakta un plasi izplatas organisma audos.
Askorbinskabe atgriezeniski oksid&jas par dehidroaskorbinskabi; neliela dala metaboliz&jas par
askorbat-2-sulfatu, kas nav aktivs, un skabenskabi, kas tiek izdalita urina. Ja tiek uznemts vairak ka
nepiecieSams, parpalikums izdalas ar urinu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskie dati, kas pamatojas uz publicétajiem rakstiem par farmakologisko drosumu, atkartotu
devu toksicitati, genotoksicitati, iespgjamo kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati,
neliecina par ipasu risku cilvékam, ja paracetamola ekspozicija ir zemaka par toksisko.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mannits, beztidens citronskabe, povidons, beziidens magnija citrats, aspartams, Citronu aromatizétajs
(satur etilspirtu).

6.2. Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Granulas iekskigi lietojama Skiduma pagatavosSanai pacina. Kartona Kastité 8 pacinas (papirs-
aluminijs-polietiléns).

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav ipasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
UPSA SAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

98-0505

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1998. gada 9. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 24. oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

04/2023



