SASKANOTS ZVA 11-05-2023
LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Fervex bez cukura, granulas iekskigi lietojama $kiduma pagatavoSanai pacina pieaugusajiem
paracetamolum/pheniramini maleas/acidum ascorbicum

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

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ar ta, ka arsts vai farmaceits Jums
teicis.

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

- Ja Jums nepiecie$sama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija Skatit 4. punktu.

- Ja péc 5 dienam nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fervex un kadam nolakam to lieto
Pirms Fervex lieto$anas

Ka lietot Fervex EX

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fervex

Sikaka informacija

R N

1. Kas ir Fervex un kadam nolikam to lieto

Fervex lieto vienlaicigai, simptomatiskai drudza, vieglu sapju un iesnu arsté$anai picaugusajiem un

pusaudziem, kuri vecaki par 15 gadiem. Fervex sastava ir tris aktivas vielas:

= pretsapju un pretdrudza lidzeklis paracetamols;

= feniramina maleats ir antialergisks Iidzeklis, kur§ samazina deguna izdalijumus un aizlikumu,
asarosanu, ka arT mazina SkaudiSanu;

= C vitamins nosedz organisma papildus nepiecieSamibu p&c C vitamina drudza un saaukstéSanas
gadijuma.

2. Kas Jums jazina pirms Fervex lietosanas

Nelietojiet Fervex $ados gadijumos:

= jair alergija (paaugstinata jutiba) pret paracetamolu, feniramina maleatu, C vitaminu vai kadu citu
(6.punkta ming&to) Fervex sastavdalu;

= jairsmaga aknu slimiba;

= jaJums ir paaugstinats iek$gjais spiediens viena vai abas acis (slégta kakta glaukoma);

= jaJums ir urina aizture (piem&ram, prostatas palielinasanas del);

=  ja Jums ir smaga aknu slimiba paracetamola klatbitnes del;

=  jaJums ir fenilketontrija (FKU), jo §is zales satur aspartamu;

= jaJums vél nav 15 gadu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pardozgsanas vai nejausas parak lielas devas lietoSanas gadijuma nekavejoties konsultgjieties ar arstu.
Sis zales satur paracetamolu. Ja citas zales, ko lietojat, arT satur paracetamolu, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes, nekombingjet tas, lai neparsniegtu ieteicamo dienas devu (skatit sadalu
“Devas”). Pirms paracetamolu saturosu zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Pirms Fervex lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Sis zales satur paracetamolu un feniramina maleatu. Arf Citas zales satur s aktivas vielas.

Parbaudiet, vai nelietojat nekadas citas zales, kas satur paracetamolu un/vai feniramina maleatu vai
citus antihistamina lidzeklus un/vai C vitaminu, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nelietojiet tas kopa, lai neparsniegtu icteicamo dienas devu
(skatit 3. punktu — Ka lietot Fervex).

Ja Jums jalieto citas §is aktivas vielas saturosas zales, vispirms konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums rodas strutaini izdalijumi no deguna, pastavigs drudzis vai sapes,
kas ilgst vairak par 3 dienam vai péc 5 arstéSanas dienam nav uzlabojumu.

Obligati stingri jaievéro devas, 5 dienu arsté$anas ilgums un kontrindikacijas.

Pirms $o zalu lietoSanas informégjiet arstu vai farmaceitu, ja uz Jums attiecas kads no Siem
nosacijumiem:

* ja JUs esat picaugusais un Jusu svars ir mazaks par 50 kg,

* ja Jums ir nieru vai aknu slimiba,

* ja Jus parmérigi lietojat alkoholu,

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

* ja Jums ir Udens zudums organisma,

* ja Jums ir akiits virusu hepatits vai ja arst€Sanas laika ar Fervex tiek diagnosticéts akiits virusu
hepatits, konsult&jieties ar arstu. Arsts var partraukt Jiisu arstésanu.

C vitamins jalieto piesardzigi, ja Jums ir dzelzs vielmainas trauc&umi un pacientiem ar
glikozes-6-fosfata dehidrogenazes deficitu (tas var izraisit anémiju sarkano asins $tnu sadaliSanas del).

Paracetamols var izraisit nopietnas adas reakcijas. Partrauciet arstéSanu un nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu, ja Jums rodas izsitumi vai citas alergijas pazimes.

Bérni un pusaudzi

LietoSana indic&ta tikai picaugusajiem un pusaudziem no 15 gadu vecuma un vecakiem.
Beérnam, kurs tiek arstéts ar paracetamolu, citu pretdrudza zalu kombinacija ir attaisnojama tikai
neefektivitates gadijuma. Kombinacijas lieto$ana jauzsak un jauzrauga arstam.

Citas zales un Fervex
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&d¢ja laika, esat lietojis vai vartu
lietot.

Saistits ar paracetamola klatbiitni

Jums jasazinas ar savu arstu, ja lietojat koagulaciju paléninosas zales (peroralos antikoagulantus).
Lietojot lielas devas, var pastiprinat antikoagulanta iedarbibu. Ja nepiecieSams, arsts pielagos
antikoagulanta devu.

Konsultgjieties ar arstu, ja lietojiet flukloksacilinu (antibiotisks Iidzeklis), jo pastav nopietns asins un
Skidruma traucgjumu risks (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kam nepiecie$ama steidzama
arst€Sana un kas var rasties Tpasi smagu nieru darbibas traucgjumu, sepses (kad baktérijas un to toksini
cirkulg asinis, izraisot organu bojajumus), nepietickama uztura, hroniska alkoholisma gadijuma un, ja
tiek lietotas maksimalas paracetamola dienas devas.

Noradiet, ka Jus vai Jusu bérns lietojat §1s zales, ja arsts Jums vai Jisu be&rnam nozimgjis urinskabes
vai cukura Iimena noteikS$anas asinis.

Saistits ar feniramina maleata klatbiitni
ArstgSanas laika jaizvairas no natrija oksibata, alkoholisko dzg&rienu, alkoholu saturosu zalu lietoSanas.



SASKANOTS ZVA 11-05-2023

Jums jasazinas ar savu arstu, ja lietojat citas atropina grupas zales, citas nomierinosas zales,
antiholinesterazes lidzeklus vai opioidus.

Fervex kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Sts zales nedrikst lietot kopa ar alkoholu, jo var pieaugt miegainiba. Tadgl arstéSanu ieteicams sakt
vakara un arsteSanas laika nelietot alkoholiskos dz&rienus.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja JUs esat gratniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu but gratnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
So zalu lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama.

BaroSana ar kriuti
Sis zales nedriks lietot baroSanas ar kruti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Japiever§ uzmaniba iesp&jamai miegainibai vai samazinatai modribai saistiba ar §im zalém 1pasi tiem,
kas vada transportlidzeklus vai apkalpo mehanismus. So efektu pastiprina alkoholisko dz&rienu,
alkohola saturoSu zalu vai nomierinoSu zalu lietoSana.

Svariga informacija par kadu no Fervex sastavdalam
Fervex satur aspartamu (E 951), mannitu un nelielu daudzumu etilspirta aromatizéetaja.

Sis zales satur 50 mg aspartama katra pacina. Aspartams ir fenilalanina avots. Tas var bit kaitigs, ja
Jums ir fenilketondrija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo
organisms nevar to pareizi izvadit.

Sis zales satur mannitu. Mannitam var biit viegla caureju veicinosa iedarbiba.

Sis zales satur 3 mg alkohola (etilspirta) katra pacina, kas ir lidzvertigi 0,04 mg/kg. So zalu daudzums
pacina ir Iidzvertigi mazak ka 1 ml alus vai 1 ml vina. Nelielais alkohola daudzums, ko satur §is zales,
neizraists ievérojamu ietekmi.

3. Ka lietot Fervex
Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Devas:
Vecums (kermena Deva viena lietoSanas | LietoSanas intervals | Maksimala diennakts
masa) reizé deva
Pieaugusie un bérni 1 pacina (500 mg vismaz 4 stundas 3 pacinas (1500 mg

vecaki par 15 gadiem
(virs 50 kg)

paracetamola, 25 mg
feniramina, 200 mg
askorbinskabes)

paracetamola, 75 mg
feniramina, 600 mg
askorbinskabes)

Neparsniedziet 3000 mg paracetamola diena, lielaka deva var nopietni ietekmé&t Jisu aknas.

Lai novérstu pardozesanas risku, parbaudiet, vai paracetamols un/vai feniramins un/vai C vitamins nav
citu zalu sastava, taja skaita bezrecepsu.

Ipasas pacientu grupas

Ja Jums jalieto §s zales, vispirms konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucejumiem
Ja Jums jalieto §1s zales, vispirms konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pacienti ar aknu darbibas trucéjumiem

Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem Fervex jalieto piesardzigi. Ja parmérigi lietojat
alkoholiskos dzerienus, maksimala dienas deva ir 4 pacinas (2 g paracetamola). Ja Jums ir smagi aknu
darbibas traucgjumi vai aktiva aknu slimiba, Jis nedrikstat lictot Fervex.

Pacienti ar nieru darbibas traucejumiem
Ja Jums ir smagi nieru darbibas trauc&jumi, intervalam starp divam lietoSanas reizém jabat vismaz 8
stundam.

Gados vecdki pacienti
Parasti devas pielagoSana nav nepiecieSama.

LietoSanas metode un veids

lekskigai lietoSanai.

Pacinas saturs jaizskidina pietickama daudzuma karsta vai auksta tidens.
Gripai lidzigu slimibu laika §1s zales ieteicams lietot vakara ar karstu tideni.

LietoSanas bieZums
1 pacina, nepiecieSamibas gadijuma atkartojot pec vismaz 4 stundam, neparsniedzot 3 pacinas diena.

Arstesanas ilgums
Maksimalais arst€Sanas ilgums ir 5 dienas.

Ja esat lietojis Fervex vairak neka noteikts
Partrauciet arstesanu un nekavéjoties konsultgjieties ar arstu vai neatlickamo medicinisko palidzibu.
Pardozesana var biit letala.

Pirmajas 24 stundas galvenie saind€$anas simptomi ir: slikta diisa, vemsana, balums, savargums,
sviSana, &stgribas zudums, sapes vedera.

Pardozgsana var izraisit aknu bojajumus, smadzenu iekaisumu, komu un pat navi, Ipasi populacijas ar
paaugstinatu risku, pieméram, maziem beérniem, gados vecakiem cilvékiem un noteiktas situacijas
(aknu vai nieru slimiba, hronisks alkoholisms, hronisks nepietickams uzturs, badosanas, nesens svara
zudums, Zilbéra sindromu un pacientiem, kuri vienlaikus tiek arstéti ar noteiktam zalém). Ir zinots ar
par aizkunga dziedzera iekaisuma gadijumiem, nieru mazspé&ju un vienlaicigu sarkano asins §tnu,
balto asins Stinu un trombocTtu skaita samazinasanos asinis.

Feniramina pardozeSana var izraisit krampjus (ipasi beérniem), bezsamanu un komu.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Nekavegjoties pastastiet savam arstam, ja noverojat vai jiitat kaut ko no talak minéta:
* sejas, méles vai rikles pietukums;

* gibonis;

* apgritinata elpoSana vai riSana.

Saistiba ar paracetamola klatbutni

Reti: var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem:

* savargums;

« adas apsartums, izsitumi uz adas, natrene; arstéSana nekavgjoties japartrauc, par to jainforme arsts un
nekad vairs nedrikst lietot zales, kas satur paracetamolu;

« asins izsitumi uz adas. ArstéSana nekavéjoties japartrauc, pirms jebkuru paracetamolu saturoSu zalu
lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.
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Loti reti: var rasties 11dz 1 no 10 000 cilvekiem:

biologiskas izmainas, kuram nepiecie$ama asins Iidzsvara kontrole: aknu darbibas traucgjumi,
patologiski zems noteiktu balto asins §tinu vai noteiktu asins §tinu, piem&ram, trombocitu, Iimenis, kas
var izraisit asino$anu no deguna vai smaganam. Saja gadijuma konsultgjieties ar arstu;

* Nopietnas adas reakcijas. ArstéSana nekavéjoties japartrauc, par to jainformé arsts un nekad vairs
nedrikst lietot zales, kas satur paracetamolu.

Blakusparadibu bieZums nav zinams: biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem:
* kunga un zarnu trakta traucgjumi: sapes védera, caureja vai aizcietgjums;
* paaugstinats aknu enzimu Itmenis.

Skabes parpalikums asinis, ko izraisa parmerigs piroglutaminskabe zema glutationa Itmena dgl.
Izsitumi vai adas apsartums vai alergiska reakcija, kas var izpausties ka peksns sejas un kakla
pietikums, kas var izraisit apgritinatu elposanu (angioedéma) vai peksnu diskomfortu ar
asinsspiediena pazeminasanos (anafilaktiskais Soks). Jums nekavéjoties japartrauc arsté$ana, japastasta
savam arstam un nekad vairs nedrikst lietot zales, kas satur paracetamolu.

Saistiba ar feniramina maleata klatbiitni

* urin€Sanas traucgjumi (ievérojams urina daudzuma Samazinasanas, apgritinata urinésana);

* sausa mute, redzes trauc&jumi, aizcietéjums, sirdsklauves;

* atminas vai koncentracijas traucgjumi, reibonis, lidzsvara traucgjumi (biezak gados vecakiem
pacientiem);

* apjukums, halucinacijas;

* motorie koordinacijas trauc&jumi, trice;

* miegainiba, samazinata modriba, kas izteiktaka arsteSanas sakuma;

« asinsspiediena pazeminasanas, pieceloties kajas, ko var pavadit reibonis;

« retak var rasties uzbudinajums, nervozitate, bezmiegs;

« alergiska reakcija, kas var izraisit apsartumu, niezi, purpuru, natreni un retak angioedému vai
anafilaktisku Soku;

« sarkano asins Sunu, balto asins $tinu vai trombocitu skaita samazinasanas.

Nekavegjoties partrauciet Fervex lietoSanu, ja Jums paradas kaut viena no min&tajam blakusparadibam.
Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Fervex

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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


http://www.zva.gov.lv/
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6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fervex satur

=  Aktivas vielas ir paracetamols 500 mg, feniramina maleats 25 mg, askorbinskabe (vitamins C) 200
mg viena pacina.

= Paligvielas ir mannits (E421), beziidens citronskabe, polividons, beziidens magnija citrats,
aspartams (E951) un citronu aromatiz&tajs, kas satur etilspirtu.

FERVEX argjais izskats un iepakojums

Granulas ir baltas vai gandriz baltas.

Fervex granulas iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai tiek piegadatas pacinas. Kartona kastité ir 8
pacinas.

Registracijas apliecibas ipasnieks
UPSA SAS

3, rue Joseph Monier

92500 Rueil-Malmaison

Francija

Razotajs

UPSA SAS

304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen, Francija

vai

UPSA SAS

979 Avenue des Pyrénées
47520 Le Passage, Francija

Lai iegiitu papildus informaciju par §Tm zalém, ladzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
1pasnieka vietejo parstavniecibu:

SIA Swixx Biopharma

Krisjana Valdemara iela 33A-8A

Riga, LV-1010

Tel: 66164750

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita 04/2023.



