Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Fervex bdl i gorgczka baby (PEPBEKC 3a nena/Fervex children)
150 mg, czopki
Paracetamolum

Fervex bol i goraczka baby i ®EPBEKC 3a nemna/Fervex children sg réznymi nazwami handlowymi
tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po 3 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Fervex bol i gorgczka baby i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex bol i goragczka baby
3. Jak stosowac lek Fervex bol i goraczka baby

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Fervex bol i gorgczka baby

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Fervex bél i gorgczka baby i w jakim celu si¢ go stosuje

Fervex bol 1 gorgczka baby jest lekiem o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoragczkowym. Obniza
podwyzszong temperature ciata wystepujaca w czasie choroby, nie obniza temperatury prawidlowe;.
Wskazania do stosowania:

- goraczka,

- leczenie objawowe standw grypopodobnych i przezigbienia,

- boéle réznego pochodzenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fervex bol i goraczka baby

Kiedy nie stosowa¢ leku Fervex bol i goraczka baby

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, chlorowodorek propacetamolu (prekursor
paracetamolu) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby lub czynna niewyrownana choroba
watroby,

- jesli u pacjenta wystgpuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD), moze
prowadzi¢ do anemii hemolitycznej,

- jesli pacjent jest leczony inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji) oraz w okresie do
14 dni po zakonczeniu leczenia,

- u pacjenta po przebytym ostatnio zapaleniu odbytu, odbytnicy lub krwawieniu z odbytu.
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Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowac w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo
soje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fervex bol i gorgczka baby nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

Lek Fervex bol i goraczka baby zawiera paracetamol. Aby unikng¢ przedawkowania nalezy sprawdzic,
czy inne leki (w tym wydawane na recepte i bez recepty) przyjmowane przez pacjenta, nie zawieraja
paracetamolu. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do ci¢zkiego uszkodzenia watroby i $mierci.

W przypadku stosowania czopkow istnieje ryzyko miejscowego podraznienia, ktorego czestos¢ i
nasilenie wzrasta wraz z czasem leczenia, czgstoscig stosowania i dawka leku.

Jesli u dziecka stosowana jest dawka paracetamolu 60 mg/kg mc./dobe, mozna rozwazy¢ stosowanie
innych lekow przeciwgoraczkowych jedynie w przypadku niewystarczajacego dzialania.

Nie stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane. Stosowanie dawek paracetamolu wigkszych niz zalecane
niesie ze soba ryzyko bardzo ciezkiego uszkodzenia watroby.

Paracetamol moze powodowac ciezkie reakcje skorne, takie jak ostra uogélniona osutka krostkowa,
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore moga by¢
$miertelne.

Nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu reakcji skornych.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Fervex bol i gorgczka baby, jesli u pacjenta

wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw:

- niewydolno$¢ watroby, w tym zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia),

- ciezka niewydolnos$¢ nerek,

- choroba alkoholowa,

- przewlekle niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie), anoreksja, bulimia,
wyniszczenie organizmu, glodowka,

- odwodnienie organizmu,

- zmniejszenie objetosci krwi krazacej.

W trakcie stosowania leku Fervex bol i goraczka baby nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli
u pacjenta wystepujg cigzkie choroby, w tym cigezkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica (gdy
we krwi krazg bakterie 1 ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Podczas dlugotrwatego (powyzej 3 miesiecy) stosowania lekow przeciwbolowych u pacjentow z
przewlekltym bolem glowy, przy stosowaniu co dwa dni lub czgsciej, moze doj$¢ do rozwoju lub
nasilenia bélu gtowy. Bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekdéw przeciwbolowych (ang.
Medication-Overuse Headache, MOH) nie nalezy leczy¢ przez zwigkszanie dawki. W takich
przypadkach, w porozumieniu z lekarzem, nalezy zaprzestac¢ stosowania lekow przeciwbolowych.

Lek Fervex bol i goraczka baby a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
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Réwnoczesne stosowanie leku Fervex bol i gorgezka baby moze zmieni¢ dziatanie nastepujacych
lekéw lub stosowanie nastgpujacych lekoéw moze zmieni¢ dzialanie rownocze$nie stosowanego leku
Fervex bol i goraczka baby:

Inhibitory MAO (grupa lekow stosowana w leczeniu depresji) — nie nalezy stosowac rownoczesnie z
inhibitorami MAO oraz w ciagu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia stanu pobudzenia i wysokiej goraczki.

Leki zawierajace salicylamid (lek przeciwbolowy, stosowany tez w stanach gorgczkowych) —
jednoczesne stosowanie moze wydtuza¢ czas wydalania paracetamolu.

Substancje indukujace enzymy — nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania
paracetamolu i lekow zwigkszajacych metabolizm watrobowy, takich jak: leki przeciwpadaczkowe,
barbiturany (leki stosowane gtownie w padaczce), ryfampicyna (lek stosowany w gruzlicy) oraz
izoniazyd (lek stosowany w gruzlicy). Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas
stosowania zalecanych dawek paracetamolu (patrz punkt ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki
leku Fervex bol i goraczka baby” w punkcie 3).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — jednoczesne stosowanie zwicksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynno$ci nerek.

Doustne leki przeciwzakrzepowe — jednoczesne stosowanie paracetamolu z lekami
przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny, w tym warfaryng, moze prowadzi¢ do wystgpienia
nieznacznych zmian w warto$ciach wspotczynnika INR. W takim przypadku lekarz zwigkszy czestos¢
monitorowania wartosci wspotczynnika INR w trakcie jednoczesnego stosowania, jak rowniez przez
tydzien po odstawieniu paracetamolu.

Fenytoina (lek stosowany w padaczce) — jednoczesne przyjmowanie moze spowodowac zmniejszenie
skutecznosci paracetamolu i zwigkszenie ryzyka toksycznos$ci dla watroby. Pacjenci leczeni fenytoing
powinni unika¢ duzych i (Iub) dtugotrwale stosowanych dawek paracetamolu. Tych pacjentéw lekarz
powinien bada¢ pod katem wystgpienia objawdw hepatotoksycznosci.

Probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej) — powoduje zmniejszenie wydalania paracetamolu.
Podczas jednoczesnego stosowania leku z probenecydem lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie
dawki paracetamolu.

Flukloksacylina (antybiotyk) - nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje
flukloksacyling ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych (nazywanych
kwasica metaboliczng), ktére musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku, jesli lekarz zleci oznaczenie kwasu moczowego
lub cukru we krwi.

Stosowanie leku Fervex bol i goraczka baby z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu, ze wzglgdu na ryzyko wystapienia toksycznego uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Ten lek nie jest przeznaczony dla dorostych (patrz punkt 3).

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Dopuszczono do obrotu inne leki zawierajace paracetamol, jako substancje czynna, przeznaczone dla
dorostych.

Paracetamol mozna podawac kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowaé mozliwie
najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek przez

mozliwie jak najkrotszy czas.
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Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub gorgczka nie obnizy si¢ lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie
czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ten lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia tylko za zgoda lekarza i w indywidualnych
przypadkach.

Brak dostepnych wystarczajacych danych, aby wskazaé czy paracetamol ma wptyw na ptodnosc.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na sprawnos¢ psychomotoryczng. Brak jest przeciwwskazan do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Fervex bol i gorgczka baby zawiera lecytyne pochodzaca z oleju sojowego
Ten lek zawiera lecytyne pochodzacg z oleju sojowego. Nie stosowaé w razie stwierdzonej
nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowa¢ lek Fervex bol i goraczka baby

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

U dzieci nalezy przestrzega¢ dawkowania w odniesieniu do masy ciata, w zwigzku z tym nalezy
wybra¢ czopki doodbytnicze o odpowiedniej mocy. Przyblizony wiek odpowiadajacy okreslonej masie
ciala zostal podany jedynie jako wskazowka.

U dzieci zalecana dawka jednorazowa paracetamolu wynosi okoto 15 mg/kg masy ciala (mc.). W razie
koniecznos$ci mozna ja poda¢ do 4 razy na dobe, nie czgsciej niz co 6 godzin. Zalecana maksymalna
dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc.

Lek Fervex bdl 1 goraczka baby, czopki, 150 mg jest przeznaczony dla dzieci o masie ciata od 10 kg
do 15 kg (w wieku okoto 24 miesiecy do 3 lat).

Zalecana dawka jednorazowa to 1 czopek (150 mg paracetamolu). W razie koniecznoséci dawke mozna
powtarzac, nie czg$ciej niz co 6 godzin. Nie nalezy stosowaé wigcej niz 4 czopki na dobe
(maksymalna dawka dobowa paracetamolu wynosi 600 mg).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zmodyfikowa¢ minimalny odstep pomigdzy
dawkami i zmniejszy¢ maksymalng dawke dobowa, zgodnie z nastepujagcym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomigdzy dawkami Maksymalna dawka dobowa
CrCl 10-50 ml/min 6 godzin 3000 mg (3 g)
CrCl < 10 ml/min 8 godzin 2000 mg (2 g)

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke leku lub wydtuzy¢ odstepy

pomigdzy kolejnymi dawkami. W nastepujgcych sytuacjach maksymalna dawka dobowa nie powinna

przekroczy¢ 60 mg/kg mc./dobe (nie powinna przekroczy¢ 2 g/dobe):

- u dorostych o masie ciata ponizej 50 kg,

- przewlekta lub wyrownana czynna choroba watroby, tagodna do umiarkowanej niewydolno$¢
watroby,

- zespot Gilberta (rodzinna hiperbilirubinemia niehemolityczna),

- przewlekta choroba alkoholowa,

- przewlekle niedozywienie (niskie rezerwy glutationu w watrobie),

- odwodnienie.
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Sposoéb podawania
Podanie doodbytnicze. Nie zaleca si¢ stosowania czopkoéw u dzieci z biegunka.

Czesto$¢ stosowania leku

Ze wzgledu na mozliwo$¢ miejscowego dzialania draznigcego nie zaleca si¢ stosowania czopkoéw
czesciej niz 4 razy na dobe.

Regularne stosowanie leku pozwala zapobiec okresowym nasileniom bélu lub goraczki.

U dzieci nalezy zachowac¢ rowne 6-godzinne odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami zarowno w dzien,
jak i w nocy.

Czas trwania leczenia
Czas stosowania czopkow powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Bez konsultacji z lekarzem nie
stosowac tego leku dtuzej niz 3 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fervex bél i goraczka baby
W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet
jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Przedawkowanie jest szczegdlnie niebezpieczne u osob w podesztym wieku, matych dzieci, pacjentow
dhugotrwale niedozywionych, z chorobg alkoholowa, chorobami watroby oraz pacjentow
przyjmujacych leki indukujace enzymy watrobowe, poniewaz u tych osob wystepuje zwigkszone
ryzyko uszkodzenia watroby.

Przedawkowanie leku moze spowodowac wystapienie w ciagu kilku — kilkunastu godzin objawow
takich jak: nudnosci, wymioty, jadtowstret, blado$¢, nadmierna potliwos¢, sennosé i ogdlne ostabienie.
Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia pomimo, ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby,
objawiajace si¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudno$ci i z6ltaczka.

Po przedawkowaniu paracetamolu obserwowano nastgpujace zdarzenia:
- ostra niewydolnos¢ nerek,

- rozsiane wykrzepianie wewngtrznaczyniowe,

- rzadkie przypadki ostrego zapalenia trzustki.

Pominiecie zastosowania leku Fervex bél i goraczka baby
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono jako nieznana - nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Nieznana: zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych, reakcja anafilaktyczna (w tym
niedocisnienie), wstrzas anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci*, obrzek naczynioruchowy (obrzek
glebokich warstw skory i tkanki podskornej), biegunka, bole brzucha; trombocytopenia (zmniejszenie
liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), neutropenia (zmniejszenie
liczby neutrofiléw — typu biatych krwinek); zaczerwienienie skory, wysypka, rumien lub pokrzywka,
plamica, ostra uogdlniona osutka krostkowa, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, skurcz oskrzeli, utrwalona osutka polekowa; powazne schorzenie, ktore moze
powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentow z cigzka choroba
przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).
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*7glaszane byly bardzo rzadkie, wymagajace odstawienia leczenia, przypadki reakcji nadwrazliwosci
(dusznosé¢, skurcz oskrzeli, nadmierne pocenie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fervex bol i goraczka baby
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fervex bol i goraczka baby

Substancjg czynng leku jest paracetamol. Kazdy czopek zawiera 150 mg paracetamolu.

Pozostate sktadniki to: ttuszcz staty z dodatkami, w tym lecytyna pochodzaca z oleju sojowego.

Jak wyglada lek Fervex bdl i goraczka baby i co zawiera opakowanie
Czopek doodbytniczy.

Opakowanie: 2 blistry PVC/PE w tekturowym pudetku, zawierajace po 5 czopkow.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
UPSA SAS, 3, rue Joseph Monier, 92500 Rueil-Malmaison, Francja

Wytwoérca:
UPSA SAS, 304, Avenue Docteur Jean Bru, 47000 Agen, Francja
UPSA SAS, 979, Avenue des Pyrénées, 47520 Le Passage, Francja

Importer rownolegty:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Nr pozwolenia w Butgarii, kraju eksportu: 20020146
Nr pozwolenia na import rownolegly: 158/26
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Data zatwierdzenia ulotki: 28.04.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|
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