SASKANOTS ZVA 19-01-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Fervex granulas iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai pacina bérniem
paracetamolum/pheniramini maleas/acidum ascorbicum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmér lietojiet Sis zales ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai arf ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 3 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Fervex un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Fervex lietosanas
3. Ka lietot Fervex

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Fervex

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Fervex un kadam noliikam to lieto
Fervex lieto vienlaicigai, simptomatiskai drudza, vieglu sapju un iesnu arstéSanai no 6 gadu vecuma.

Ja péc 3 dienam nejiitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Fervex lietosanas

Nelietojiet Fervex $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret paracetamolu, feniramina maleatu, C vitaminu vai kadu citu (6.punkta
ming&to) So zalu sastavdalu;
ja vél nav sasniegts 6 gadu vecums;
ja ir glaukoma (paaugstinats acs iek$gjais spiediens);
- jaJums ir apgratinata urinéSana prostatas vai citu iemeslu dél;
- ja Jums ir nopietna aknu slimiba (paracetamola klatbiitnes dél zales).
Parasti §Ts zales nevajadzetu lietot griitniecibas un kriits baroSanas laika, ja vien arsts nav noradijis
citadi.

NESKAIDRIBU GADIJUMA VAICAJIET ARSTAM VAI ARMACEITAM.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Fervex lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Paracetamola lietosana, parsniedzot ieteikto devu, rada loti nopietna aknu bojajuma risku. Aknu
bojajuma kliniskas izpausmes parasti rodas 1 - 2 dienas péc paracetamola pardoz€sanas. Izteiktakie
aknu bojajuma simptomi parasti novérojami péc 3 - 4 dienam. Terapija ar antidotu jauzsak péc
iespgjas atrak.

Pastav nopietns asins un $kidruma traucgjuma risks (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kas
rodas, palielinoties plazmas skabumam, kad flukloksacilinu lieto vienlaicigi ar paracetamolu, jo Tpasi
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noteiktam pacientu riska grupam, pieméram, pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem,
sepsi (kad baktérijas un to toksini cirkul€ asinis, izraisot organu bojajumus) vai nepietiekamu uzturu, it
pasi gadijumos, kad lieto maksimalas paracetamola dienas devas, hroniska alkoholisma gadijuma.
Metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu ir smaga slimiba, kas steidzami jaarste.

P&c vienlaicigas flukloksacilina un paracetamola ievadiSanaslietoSanas ieteicams ripigi noverot
pacientu, lai atklatu skabju-bazu lidzsvara traucjumu paradiSanos, tostarp noteiktu 5-oksoprolinu
urina.

Pardozgsanas vai nejausas parak liclas devas lietosanas gadijuma nekavéjoties konsultgjieties ar arstu.
Sis zales satur paracetamolu. Ja citas zales, ko lietojat ari satur paracetamolu, ieskaitot ziles, ko
var iegadaties bez receptes, nekombingjet tas, lai neparsniegtu ieteicamo dienas devu.

Ja Jums jalieto citas zales, kas satur $Ts vielas, vispirms jaltidz padoms arstam vai farmaceitam.

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums rodas strutaini izdalijumi no deguna, pastavigs drudzis vai sapes,
kas ilgst ilgak par 3 dienam, vai p&c 3 arstésanas dienam nav uzlabojuma.

Pirms $o zalu lietosanas informgjiet arstu vai farmaceitu, ja uz Jums attiecas kads no mingtajiem
nosacijumiem:

* ja lietojat citas zales, kas satur paracetamolu (zales, ko var iegadaties bez receptes),

* ja Jums ir nieru vai aknu slimibas,

* ja Jums ir noteikta enzima, ko sauc par glikozes-6-fosfotaze, nepietickamiba,

* ja Jus regulari lietojat lielu alkohola daudzumu,

* ja Jums ir nepietiekams uzturs (zemas aknu glutationa rezerves), vai ja Jums ir dehidratacija,

* ja Jums ir akdits virusu hepatits vai ja arstéSanas laika ar Fervex tiek diagnosticéts akits virusu
hepatits, konsult&jieties ar arstu. Arsts var partraukt arsté3anu.

Ja Jums ir astma un ir paaugstinata jutiba pret acetilsalicilskabi un citiem nesteroidajiem pretickaisuma
lidzekliem, jo ir zinots par vieglam bronhu spazmam saistiba ar paracetamola lietosanu (krusteniska
reakcija).

Paracetamola lietosana, parsniedzot ieteikto devu, rada loti nopietna aknu bojajuma risku. Aknu
bojajuma kliniskas izpausmes parasti rodas 1 - 2 dienas péc paracetamola pardoz&sanas. Izteiktakie
aknu bojajuma simptomi parasti novérojami péc 3 - 4 dienam. Terapija ar antidotu jauzsak péc
iespéjas atrak.

C vitamins jalieto piesardzigi pacientiem ar dzelzs vielmainas traucgjumiem.

Paracetamols var izraisit smagas adas reakcijas. Partrauciet arstéSanu un nekavejoties
sazinieties ar arstu, ja Jums rodas izsitumi uz adas vai citas alergijas pazimes.

Bérni un pusaudzi
Bérnam, kurs tiek arstéts ar paracetamolu, citu pretdrudza zalu kombinacija ir attaisnojama
tikai neefektivitates gadijuma. Kombinacijas lietoSana jauzsak un jauzrauga arstam.

Citas zales un Fervex
Pastastiet arstam Vvai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja lietojat koagulaciju paléninosas zales (peroralos antikoagulantus), Jums jasazinas ar arstu. Lietojot
lielas devas, Fervex var pastiprinat antikoagulanta iedarbibu. Ja nepiecie$ams, arsts pielagos
antikoagulanta devu.

Noradiet, ka Jus vai Jisu bérns lietojat $is zales, ja arsts Jums vai Jisu bérnam nozimé urinskabes vai
cukura analizes asinTs.

Vienlaiciga fenitoina liectoSana var samazinat paracetamola efektivitati un ir palielinats
hepatotoksicitates risks.
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Pacientiem, kuri sanem fenitotna terapiju, jaizvairas no lielu un/vai hronisku paracetamola devu
lietosanas. Jaseko, vai neveidojas aknu mazspgja.

Jaapsver paracetamola devas samazinasana. ja to lieto vienlaikus ar probenecidu.
Salicilam1ids var pagarinat paracetamola eliminacijas pusperiodu.

Flukloksacilins
Jaievero piesardziba, lietojot vienlaicigi ar paracetamolu, jo pastav nopietns asins un skidruma
traucgjuma risks (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecieSama steidzama arstéSana.

Enzimus inducejosas vielas
Lietojot paracetamolu vienlaikus ar enzimus inducgjosam vielam, jaievéro piesardziba. Sis vielas
ietver ne tikai barbituratus, izoniazidu, karbamazepinu, rifampinu un etanolu.

Lai izvairitos no pardozesanas kaitigas ietekmes, VIENLAICIGI NELIETOJIET ar citam
zalem, kas satur antihistamina Iidzeklus vai paracetamolu, JA VIEN ARSTS NAV NOTEICIS
SAVADAK. NESKAIDRIBU GADIJUMA VAICAJIET ARSTAM VAI ARMACEITAM.

Deferoksamins
Vienlaikus lietojot lielas askorbinskabes devas ar helatus veidojoso Iidzekli deferoksaminu, var
palielinaties audos esosais dzelzs Iidz toksiskam Iimenim un izraisit sirds mazspgju.

Fervex kopa ar dzérienu un alkoholu
Sts zales nedrikst lietot kopa ar alkoholu, jo var pieaugt miegainiba. Tadg| arstésanu ieteicams sakt
vakara un arstéSanas laika nelietot alkoholiskos dzérienus.

Griitnieciba un barosana ar Kkriiti, un fertilitate
Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bat griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
So zalu lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama.

Barosana ar kriti
Barosanas ar kriti laika $o zalu lietosana nav ieteicama.

Fertilitate
Iesp&jams, ka paracetamols var pasliktinat sieviesu auglibu, kas ir atgriezeniska, partraucot arstéSanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Japievers uzmaniba iesp&amai miegainibai vai samazinatai modribai saistiba ar §Tm zalém Tpasi tiem,
kas vada transportlidzeklus vai apkalpo mehanismus,

So efektu pastiprina alkoholisko dzérienu, alkohola saturo$u zalu vai nomierinosu zalu lietosana.

Fervex granulas iekskigi lietojama §kiduma pagatavoSanai pacina bérniem satur saulrieta
dzelteno FCF, Alura sarkano AC (E129) un nelielu daudzumu benzilspirta.

Sis zales satur saulrieta dzelteno (E 110) krasvielu, Alura sarkano AC (E129) un var izraisit alergiskas
reakcijas.

Sis zales katra pacina satur 0,28mg benzilspirta. Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas. Ja esat
gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, jautajiet padomu arstam vai farmaceitam. Tas ir tapéc, ka Jasu
organisma var uzkraties liels daudzums benzilspirta un var izraisit blakusparadibas (to sauc par
“metabolisko acidozi). Ja Jums ir aknu vai nieru slimibas, jautajiet padomu savam arstam vai
farmaceitam.

Sis zales satur niecigu daudzumu etilspirta (alkohola) katra pacina. Daudzums pacina ir lidzvertigs
niecigam alus vai vina daudzumam, kam nebiis manamu efektu.
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Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra pacina, batiba tas ir "natriju nesaturogas”.

Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu lictoSanas konsultgjieties ar
savu arstu.

3. Ka lietot Fervex

Vienmgr lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

leteicama deva bérniem ir:

Vecums (kermena masa) | LietoSanas deva LietosSan | Maksimala dienas
as deva
intervals
21 kg - 25 kg 1 pacina vismaz 12 | 2 pacinas
(aptuveni no 6 1idz 10 gadu | (280 mg paracetamola, stundas (560 mg paracetamola,
vecumam ) 10 mg feniramina, 20 mg feniramina,
100 mg askorbinskabes) 200 mg
askorbinskabes)
26 kg - 40 kg 1 pacina vismaz 8 | 3 pacinas
(aptuveni no 10 lidz 12 (280 mg paracetamola, stundas (840 mg paracetamola,
gadu vecumam) 10 mg feniramina, 30 mg feniramina,
100 mg askorbinskabes) 300 mg
askorbinskabes)
41 kg - 50 kg 1 pacina vismaz 6 | 4 pacinas
(aptuveni no 12 lidz 15 (280 mg paracetamola, stundas (1120 mg
gadu vecumam) 10 mg feniramina, paracetamola,
100 mg askorbinskabes) 40 mg feniramina,
400 mg
askorbinskabes)

Pediatriska populacija

Maksimala paracetamola dienas deva nedrikst parsniegt 60 mg/kg/diena. Lai novérstu pardozésanas
risku, parbaudiet paracetamola un/vai feniramina un/vai askorbinskabes esamibu citu zalu sastava,
tostarp bezrecepsu zalu sastava.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem, aknu darbibas traucéjumiem, Zilbéra sindromu
(nehemolitisku gimenes dzelti)
Ja Jums jalieto §is zales, vispirms jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Lietosanas metode un veids
Iekskigai lietosanai.
Granulas jaizskidina pietiekama daudzuma karsta vai auksta tidens.

Lietosanas bieZums
1 pacina, vajadzibas gadijuma atkartot vismaz péc 4 stundam, neparsniedzot 3 pacinas diena.

Arstesanas ilgums
Maksimalais arstésanas ilgums ir 3 dienas.

LietoSana bérniem
Si zalu forma ir paredzéta tikai bérniem (vecakiem par 6 gadiem) un pieaugusajiem.

Ja esat lietojis Fervex vairak, neka noteikts

Partrauciet arstésanu un nekavejoties sazinieties ar savu arstu vai neatlieckamas mediciniskas
palidzibas dienestu.

Pardozesana var bit letala.
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Ja esat aizmirsis lietot Fervex
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Fervex
Nav piemérojams.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, Fervex var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Saistitas ar paracetamola klatbiitni

Dazos retos gadijumos ir iespgjams, peksns sejas un kakla pietakums vai peksns savargums ar
asinsspiediena pazeminasanos, var paradities izsitumi uz adas, apsartums vai alergiska reakcija.
ArstéSana nekavéjoties japartrauc, par to jainformé arsts un vairs nedrikst lietot zales, kas satur
paracetamolu.

Ir zinots par loti retiem smagiem izsitumiem uz adas. Zinots par caureju, sapém védera, palielinatu
aknu enzimu limeni, biezums nav zinams. Zinots par purpuru, biezums nav zinams. Loti reti
novérotas izmainas asins analiz€s: loti zems dazu balto asins $tinu vai noteiktu asins $tinu, pieméram,
trombocitu, limenis, kas var izraisit asinosanu no deguna vai smaganu asinosanu. Peédgja gadijuma
konsultgjieties ar arstu. Ir zinots par asinsreces traucgjumu gadijumiem.

Loti retos gadijumos asins un skidruma traucgjumi (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kas
rodas, palielinoties plazmas skabumam, kad flukloksacilinu lieto vienlaicigi ar paracetamolu. Ta
parasti rodas tad, kad pastav riska faktori (skatit 2. apakspunktu).

Saistitas ar feniramina klatbitni

Loti retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem):

* akitas glaukomas l€kmes sakums,

* sausa mute, redzes traucgjumi, aizciet&jums,

* atminas vai koncentrésanas traucgjumi, apjukums, reibonis (biezak gados vecakiem cilvékiem),
* miegainiba, samazinata modriba, kas ir izteiktaka arsté$anas sakuma.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

* kustibu koordinacijas traucg&jumi, trice,

* Urin@Sanas trauc&jumi (ieverojami samazinats urina daudzums, griitibas urinét),
« asinsspiediena pazeminasanas pieceloties, ko var pavadit reibonis.

Saistitas ar C vitamina klatbiitni
Sapes védera, anomalas krasas urins, caureja, reibonis, paaugstinata oksalatu koncentracija urina, ar to
saistiti izsitumi un natrene.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.
Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $0 zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Fervex

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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Nelietot Fervex p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pacinas péc EXP. Deriguma
termins attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fervex satur

- Aktivas vielas ir paracetamols, feniramina maleats un askorbinskabe (vitamins C). Katra pacina satur
280 mg paracetamola, 10 mg feniramina maleata, 100 mg askorbinskabes.

- Citas sastavdalas ir mannits (E421), beztidens citronskabe, povidons, beziidens magnija citrats,

acesulfama kalija sals, avenu aromatizétajs satur krasvielu saulrieta dzeltenais FCF (E110),

briljantzilais FCF (E133), Alura sarkana AC (E129), maltodekstrinu (glikozes un fruktozes avots),

benzilspirtu, natrija hloridu un/vai natrija sulfatu.

Fervex argjais izskats un iepakojums
Fervex granulas iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai tiek piegadatas pacinas. Kartona kastité ir 8
pacinas.

Registracijas apliecibas ipasnieks
UPSA SAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Francija

RazZotajs

UPSA SAS

304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen, Francija

vai

UPSA SAS
979 Avenue des Pyrenees
47520 Le Passage, Francija

Lai iegiitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontaktéties ar registracijas apliecibas
pasnieka viet&jo parstavniecibu:

SIA Swixx Biopharma

Krisjana Valdemara iela 33A — 8A

Riga, LV-1010

Tel: 66164750

Si lietosanas instrukcija péedejo reizi parskatita 01/2023.



