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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fervex Durere si Febra Instant 250 mg granule in plic
Fervex Durere si Febra instant 500 mg granule in plic
Fervex Durere si Febra instant Forte 1000 mg granule in plic

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fervex Durere si Febra Instant 250 mg granule in plic

Paracetamo] .........oouiiiieieiie ettt sttt e h e bt e et e ettt e b nes 250 mg
Pentru un plic.

Excipienti cu efect cunoscut: un plic contine 6,8 mg benzoat de sodiu (E211), urme de alcool benzilic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Fervex Durere si Febra Instant 500 mg granule in plic

o T o1 721 10 [0 PP 500 mg
Pentru un plic.

Excipienti cu efect cunoscut: un plic contine 14 mg benzoat de sodiu (E211), urme de alcool benzilic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Fervex Durere si Febra Instant Forte 1000 mg granule in plic

ParacCetamIO] .........eoviiiiieiie ettt ettt e et e et e et e et et e esteestaeeabeeaaeenbeeaeeeaaeesaeasaeenseenneennaenaeanneenneennann 1000 mg
Pentru un plic.

Excipienti cu efect cunoscut: un plic contine 27 mg benzoat de sodiu (E211), urme de alcool benzilic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule 1n plic

Pulbere alba sau aproape alba pana la galben pal.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fervex Durere si Febra Instant este indicat pentru tratamentul simptomatic al durerii de intensitate usoara
pana la moderata si/sau al febrei.

Fervex Durere si Febra Instant 250 mg granule in plic
Acest medicament este indicat la adolescenti si copii cu o greutate corporald cuprinsa intre 14 si 50 de
kg (cu varsta aproximativ intre 2 si 15 ani).




Fervex Durere si Febra Instant 500 mg granule in plic

Acest medicament este indicat la adulti, adolescenti si copii cu o greutate corporala mai mare de 27 de

kg (cu varsta de aproximativ 8 ani sau peste).

Fervex Durere si Febra Instant Forte 1000 mg granule in plic

Acest medicament este indicat la adulti si adolescenti cu o greutate corporala de 50 de kg sau mai mare

(cu varsta peste 15 ani).

4.2

Doze

Doze si mod de administrare

In general, trebuie utilizata cea mai mica doza eficace, pentru cea mai scurta durata posibila.

Fervex Durere si Febra Instant 250 mg granule in plic

La copii si adolescenti, trebuie respectate dozele stabilite in raport cu greutatea corporald a pacientului
si, in consecinta, trebuie selectatd o forma de prezentare adecvata. Varstele aproximative raportate la

greutatea corporald sunt prezentate doar cu titlu orientativ.

Doza maxima zilnicd de paracetamol este de 60 mg/kg/zi, care se imparte Tn 4 sau 6 prize, adicad

aproximativ 15 mg/keg la interval de 6 ore sau 10 mg/kg la interval de 4 ore (vezi pct. 4.9).

kg
(2 pdna la <6 ani)

(1 plic)

Greutate Doza Interval Doza maxima zilnica
corporala per administrare intre administrari
(varsta
aproximativa)
14 kg panad la <21|250 mg paracetamol | 6 ore 14 kg pana la <17 kg:

750 mg paracetamol pe zi
(3 plicuri)

17 kg pana la <21 kg:
1000 mg paracetamol pe zi
(4 plicuri)

21 kg pana la <27

kg
(6 pdna la <8 ani)

250 mg paracetamol
(1 plic)

Minimum 4 ore

21 kg pana la <25 kg:
1250 mg paracetamol pe zi
(5 plicuri)

25 kg pana la <27 kg:
1500 mg paracetamol pe zi
(6 plicuri)

27 kg pana la <41
kg

(8 pana la <10
ani)

500 mg paracetamol
(2 plicuri)

6 ore

27 kg pana la <34 kg:
1500 mg paracetamol pe zi
(6 plicuri)

34 kg pana la <41 kg:
2000 mg paracetamol pe zi
(8 plicuri)

41 kg pdna la <50

kg
(10 pdna la <I5
ani)

500 mg paracetamol
(2 plicuri)

Minimum 4 ore

41 kg pana la <46 kg:
2500 mg paracetamol pe zi
(10 plicuri)

46 kg pana la <50 kg:
3000 mg paracetamol pe zi
(12 plicuri)

Atentionare: Pentru a preveni un supradozaj, se vor lua in considerare toate medicamentele utilizate,

inclusiv medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicald (vezi pct. 4.4).

Fervex Durere si Febra Instant 500 mg granule in plic
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La copii si adolescenti, trebuie respectate dozele stabilite in raport cu greutatea corporald a pacientului
si, in consecintd, trebuie selectatd o forma de prezentare adecvata. Varstele aproximative raportate la
greutatea corporald sunt prezentate doar cu titlu orientativ.

Doza maxima zilnicd de paracetamol este de 60 mg/kg/zi, care se imparte in 4 sau 6 pize, adica

aproximativ 15 mg/kg la interval de 6 ore sau 10 mg/kg la interval de 4 ore (vezi pct. 4.9).

Greutate corporala Doza Interval Doza maxima zilnica
(varstd aproximativa) | per administrare intre
administrari
27 kg pana la <41 kg| 500 mg paracetamol | 6 ore 27 kg pana la <34 kg:
(8 pana la <10 ani) | (1 plic) 1500 mg paracetamol pe zi
(3 plicuri)

34 kg pana la <41 kg:
2000 mg paracetamol pe zi
(4 plicuri)

41 kg pana la <50 kg | 500 mg paracetamol | Minimum 4|41 kg pana la <46 kg:

(10 pana la <15 ani) | (1 plic) ore 2500 mg paracetamol pe zi
(5 plicuri)

46 kg pana la <50 kg:
3000 mg paracetamol pe zi
(6 plicuri)

>50 kg 500 mg pana la 1000 | Minimum 4| 3000 mg paracetamol pe zi
(>15 ani) mg paracetamol (I |ore (6 plicuri)

pana la 2 plicuri)

La adultii si adolescentii cu greutate corporalda mai mare de 50 kg, doza zilnica uzuala este de 3000 mg
paracetamol pe zi, adica 6 plicuri. Cu toate acestea, in cazul unor dureri mai intense, doza maxima poate
fi crescuta la 4000 mg pe zi, adica 8 plicuri pe zi.

Atentionare: Pentru a preveni un supradozaj, se vor lua in considerare toate medicamentele utilizate,
inclusiv medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicala (vezi pct. 4.4).

Fervex Durere si Febra Instant Forte 1000 mg granule in plic

Greutate corporala Doza Interval Doza maxima zilnica
(varsta aproximativa) per administrare intre

administrari
>50 kg 1000 mg paracetamol | Minimum 4| 3000 mg paracetamol pe zi
(>15 ani) (1 plic) ore (3 plicuri)

Doza uzuala zilnica este de 3000 mg de paracetamol pe zi, adica 3 plicuri. Cu toate acestea, in cazul
unor dureri mai intense, doza maxima poate fi crescutad la 4000 mg pe zi, adica 4 plicuri pe zi.

Atentionari:

° Aceasta formulare contine 1000 mg de paracetamol (1 g) in fiecare plic; a nu se administra doua
plicuri in acelasi timp.

° Pentru a preveni un supradozaj, se vor lua in considerare toate medicamentele utilizate, inclusiv

medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicala (vezi pct. 4.4).

Grupe speciale de pacienti

Trebuie avutd in vedere cea mai mica doza zilnica eficace, fara a depési dozele maxime recomandate
(60 mg/kg/zi, adica 3000 mg/zi) in urmatoarele situatii:

. Adulti cu greutatea corporald mai mica de 50 de kg,

. Malnutritie cronica (rezerve scazute de glutation hepatic),
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. Deshidratare.

Vérstnici

De obicei nu este necesard ajustarea dozei la pacientii varstnici. Cu toate acestea, trebuie luati in
considerare factorii de risc concomitenti, dintre care unii apar mai des la varstnici si care necesitd
ajustarea dozei.

Insuficientd renald
La pacientii cu insuficienta renald si cu exceptia recomandarii medicului, intervalul minim dintre fiecare
administrare trebuie modificat si doza maxima zilnica trebuie redusad conform tabelului:

Clearance-ul Interval de Doza maxima zilnica
creatininei administrare
Cler 10-50 ml/min 6 ore 3000 mg (3 g)/zi
Cler <10 ml/min 8 ore 2000 mg (2 g)/zi

Insuficientd hepatica si alcoolism cronic
Doza trebuie redusa sau intervalul de administrare a dozelor trebuie prelungit. Doza zilnica de
paracetamol nu trebuie sa depaseasca 2000 mg/zi in urmétoarele situatii:

o Insuficienta hepatocelulara (usoard pana la moderatd),
. Sindromul Gilbert (icter non-hemolitic familial),
. Alcoolism cronic

Consumul cronic de alcool poate sciddea pragul de toxicitate al paracetamolului. La acesti pacienti,
intervalul de timp dintre doua doze trebuie sa fie de minimum 8 ore.

Mod de administrare
Numai pentru administrare orald. Granulele trebuie administrate direct in gura, pe limba si trebuie
inghitite fara apa. Granulele nu trebuie mestecate.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Insuficienta hepatocelulara severa.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu se recomanda utilizarea prelungitd sau frecventda (vezi pct. 4.2). Utilizarea pe termen lung, cu
exceptia cazului in care se face sub supraveghere medicald, poate fi ddunatoare.

Daca durerea persistd mai mult de 5 zile sau febra mai mult de 3 zile sau In cazul unei eficacitati
insuficiente sau al aparitiei oricarui alt semn, tratamentul nu trebuie continuat fara consultul unui medic.

Pentru a evita riscul de supradozaj,

o se verifica daca celelalte medicamente administrate contin paracetamol (medicamente eliberate
cu sau fara prescriptie medicald),
o se respectd dozele maxime recomandate, fard a depasi numarul maxim de plicuri pe zi (vezi pct.

4.2 ,,schema terapeutica” si 4.9).
Administrarea simultand a mai multor doze zilnice poate afecta grav ficatul; pierderea constientei nu
apare intotdeauna. In caz de supradozaj trebuie solicitatd imediat asistentd medicala, chiar daci pacientul
se simte bine, din cauza riscului de afectiuni hepatice ireversibile (vezi pct. 4.9).

Consumul de alcool in timpul tratamentului nu este recomandat.

Factori de risc pentru tulburari hepatice




Se recomanda prudenta in cazul urmatorilor factori de risc care pot scadea pragul de toxicitate hepatica.
Doza trebuie ajustata si doza maxima zilnica nu trebuie depasita sub nicio forma la acesti pacienti (vezi
pct. 4.2):

. Greutate corporala sub 50 kg la adolescenti si adulti

o Insuficientd hepatocelulara usoard pana la moderata

o Insuficienta renala

. Sindromul Gilbert (icter non-hemolitic familial)

. Alcoolism cronic

o Tratament concomitent cu medicamente care afecteaza functiile hepatice

. Deficit de glucoza-6-fosfat dehidrogenaza

. Anemie hemolitica

. Malnutritie cronica (rezerve scazute de glutation hepatic), anorexie, casexie, repaus alimentar
. Deshidratare

Tratamentul concomitent cu medicamente care influenteaza functia hepatica, deshidratarea si
malnutritia cronica (rezerve scazute de glutation hepatic) sunt, de asemenea, factori de risc pentru
aparitia hepatotoxicitatii si care pot, eventual, scadea pragul de toxicitate hepatica. Doza maxima
zilnicd nu trebuie depdsitd in niciun caz la acesti pacienti.

Tratamentul trebuie Intrerupt daca se constata hepatita acuta, virala.

Utilizarea concomitenta cu alte medicamente

La copiii si adolescentii tratati cu doza maxima zilnica recomandata de 60 mg/kg de paracetamol pe zi,
asocierea cu un alt antipiretic nu este justificata, dect in caz de ineficientd. In caz de febra persistenta,
este necesar consult medical.

Se recomanda prudentd in cazul administrarii concomitente de paracetamol cu flucloxacilind, din cauza
riscului crescut de acidozd metabolica cu deficit anionic crescut (HAGMA), in special la pacientii cu
insuficienta renald severa, sepsis, malnutritie si alte surse de deficit de glutation (de exemplu, alcoolism
cronic), precum si la cei care utilizeazd doze maxime zilnice de paracetamol. Se recomanda
monitorizarea atentd, inclusiv masurarea 5-oxoprolinei urinare.

Reactii cutanate grave

Paracetamolul poate provoca reactii cutanate grave. Pacientii trebuie informati cu privire la semnele
precoce ale acestor reactii cutanate grave; aparitia eruptiei cutanate sau a oricarui alt semn de
hipersensibilitate impune intreruperea tratamentului.

Cefalee cauzati de utilizarea excesiva a medicamentelor

In cazul utilizarii pe termen lung, in doze mari sau incorecte a analgezicelor la pacientii cu cefalee
cronica, cefaleea poate apirea sau se poate agrava si nu trebuie tratatd cu doze mai mari ale acestui
medicament. In astfel de cazuri, utilizarea analgezicelor trebuie intrerupta la recomandarea medicului.

Excipienti cu efect cunoscut

Fervex Durere si Febra Instant 250 mg granule in plic

Acest medicament contine 6,8 mg benzoat de sodiu (E211) per plic.

Acest medicament contine urme de alcool benzilic Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice. Din
cauza riscului de acumulare si toxicitate (acidozd metabolicd), trebuie luate masuri de precautie la
femeile gravide si care alapteaza si la subiectii cu insuficientd hepatica sau renald. Acest medicament
nu trebuie utilizat timp de mai mult de o sdptdmana la copiii mici (cu varstd mai mica de 3 ani).

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per plic, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Fervex Durere si Febra Instant 500 mg granule in plic

Acest medicament contine 14 mg benzoat de sodiu (E211) per plic.

Acest medicament contine urme de alcool benzilic. Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice. Din
cauza riscului de acumulare si toxicitate (acidoza metabolicd), trebuie luate masuri de precautie la
femeile gravide si care alapteaza si la subiectii cu insuficienta hepatica sau renala.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per plic, adica practic ,,nu contine sodiu”.



Fervex Durere si Febra Instant Forte 1000 mg granule in plic

Acest medicament contine 27 mg benzoat de sodiu (E211) per plic.

Acest medicament contine urme de alcool benzilic. Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice. Din
cauza riscului de acumulare si toxicitate (acidoza metabolica), trebuie luate masuri de precautie la
femeile gravide si care alapteaza si la subiectii cu insuficienta hepatica sau renala.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per plic, adica practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

o Probenecid

Utilizarea de probenecid inhiba legarea paracetamolului de acidul glucuronic, ducand astfel la o reducere
a clearance-ului paracetamolului cu un factor de aproximativ 2. La pacientii care iau concomitent
probenecid, doza de paracetamol trebuie redusa.

o Salicilamida
Salicilamida poate prelungi timpul de Tnjumatatire (t'2) al paracetamolului.

o Inductori enzimatici si alcool

Paracetamolul este metabolizat n principal la nivel hepatic. Unii metaboliti ai paracetamolului sunt
hepatotoxici, iar administrarea concomitenta cu inductori enzimatici puternici poate duce, prin urmare,
la reactii hepatotoxice, in special atunci cand se utilizeazd doze mari de paracetamol. Inductorii
enzimatici puternici includ, dar nu sunt limitati la, barbiturice, izoniazida, carbamazepina, rifampicina,
etanol si unele anticonvulsivante.

. Fenitoina

Pacientii tratati cu fenitoina trebuie sa evite utilizarea de doze mari si/sau administrarea cronica de
paracetamol.

Pacientii trebuie monitorizati pentru semne de hepatotoxicitate.

. Zidovudina

Administrarea concomitentd de paracetamol si AZT (zidovudind) creste tendinta de aparitie a
neutropeniei. Prin urmare, acest medicament trebuie administrat concomitent cu AZT numai la
recomandarea medicului.

J Colestiramina
Colestiramina reduce absorbtia paracetamolului si, prin urmare, nu trebuie administratd in decurs de o
ord dupd administrarea paracetamolului.

. Flucloxacilina

Se recomanda prudentd atunci cand paracetamolul este utilizat (in principal in doze mari si/sau pe o
perioada de utilizare prelungitd) concomitent cu flucloxacilini, deoarece administrarea concomitenta a
acestor medicamente a fost asociatd cu acidoza metabolicd cu deficit anionic crescut, In special la
pacientii cu factori de risc (vezi pct. 4.4).

. Administrarea concomitentd de medicamente care accelereaza evacuarea gastricd, cum ar fi
metoclopramid, accelereaza absorbtia si aparitia efectului paracetamolului.

. Administrarea concomitenta de medicamente care incetinesc evacuarea gastricd poate intarzia
absorbtia si aparitia efectului paracetamolului.

. Nu au fost efectuate studii de interactiune cu alimente sau lapte.

Interactiuni care necesitd precautie pentru utilizare

Administrarea repetatd de paracetamol timp de mai mult de o sdptamand potenteazd efectul
anticoagulantelor, in special al warfarinei. Prin urmare, administrarea pe termen lung a paracetamolului
la pacientii care sunt tratati cu anticoagulante trebuie sa aiba loc numai sub supraveghere medicala.




Utilizarea concomitentd a paracetamolului cu cumarinice, inclusiv warfarind, poate duce la variatii
usoare ale valorilor INR. n acest caz, trebuie efectuati o monitorizare crescuti a valorilor INR in timpul
perioadei de utilizare concomitenta, precum si timp de o saptimana dupa intreruperea tratamentului cu
paracetamol.

Administrarea ocazionald de paracetamol nu are efecte semnificative asupra tendintei de singerare.

Interactiuni cu testele de laborator

Paracetamolul poate interfera cu determinarea acidului uric din sdnge prin metoda acidului fosfotungstic
si cu testele de monitorizare a glicemiei care utilizeaza glucozoxidaza-peroxidaza.

Paracetamolul creste concentratiile plasmatice ale acidului acetilsalicilic si cloramfenicolului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Un volum amplu de date privind femeile gravide nu indicd nici malformatii, nici toxicitate
fetala/neonatala. Studiile epidemiologice privind neurodezvoltarea copiilor expusi la paracetamol in
utero prezinta rezultate neconcludente.

Dacai este necesar din punct de vedere clinic, paracetamolul poate fi utilizat in timpul sarcinii; cu toate
acestea, trebuie utilizat in cea mai mica doza eficace, cel mai scurt timp posibil si cu cea mai redusa
frecventd de administrare posibila.

Alaptarea
Dupa administrarea orald, paracetamolul este excretat in laptele matern in cantititi mici. Cu toate

acestea, paracetamolul este considerat a fi compatibil cu alaptarea. Totusi, trebuie sd se manifeste
prudenta la administrarea Fervex Durere si Febra Instant la femeile care alapteaza.

Fertilitatea

Din cauza mecanismului potential de actiune asupra ciclooxigenazei si sintezei prostaglandinelor,
paracetamolul poate reduce fertilitatea la femei, afectand ovulatia. Acest lucru este reversibil la
intreruperea tratamentului.

Efecte asupra fertilitatii masculine au fost observate intr-un studiu la animale (vezi pct. 5.3). Relevanta
acestor efecte la om nu este cunoscuta.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Paracetamolul nu are nicio influentd sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tabelul urmator prezinta reactiile adverse. Reactiile adverse sunt clasificate pe aparate, sisteme gi organe
(ASO). Frecventele acestora sunt definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100)

Rare (>1/10 000 si <1/1 000)

Foarte rare (<1/10 000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Aparate, Rare Foarte rare Cu frecventa necunoscuta
sisteme si | (=1/10 000 si (<1/10 000)

organe <1/1 000)

Tulburari Trombocitopenie,

hematologice si leucopenie, neutropenie

limfatice




Tulburari  ale | Hipersensibilitate' Reactie anafilactica (inclusiv
sistemului hipotensiune arteriald)!,
imunitar Soc anafilactic!,

Angioedem (edem Quincke)!

Tulburari Bronhospasm
respiratorii,
toracice si
mediastinale

Tulburari Acidoza metabolicd cu
metabolice si de deficit anionic crescut,
nutritie atunci cand flucloxacilina
este utilizatd concomitent
cu paracetamol®

Tulburari Durere abdominala,

gastro- diaree

intestinale

Tulburari Valori crescute ale enzimelor
hepatobiliare hepatice

Afectiuni Eruptie cutanata!, | Reactii cutanate grave! Eruptie indusa de medicament
cutanate si ale | purpurd?, urticarie!,

tesutului eritem!

subcutanat

Aparitia acestor reactii necesitd oprirea permanentd a administrarii acestui medicament si a
medicamentelor inrudite.

?Aparitia acestei reactii necesitd intreruperea imediatdi a administrarii acestui medicament.
Administrarea poate fi reluatd numai la recomandarea medicului.

SExperienta dupa punerea pe piata: in general, in prezenta factorilor de risc (vezi pct. 4.4.).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Exista un risc de supradozaj, in special la pacientii cu afectiuni hepatice, In cazurile de alcoolism cronic,
la pacientii cu malnutritie cronica si la pacientii tratati cu inductori enzimatici. Supradozajul poate fi
letal, in special in aceste cazuri.

Hepatotoxicitatea apare adesea in 24 pana la 48 de ore de la administrare. Supradozajul poate fi letal. In
caz de supradozaj trebuie solicitatd imediat asistentd medicald, chiar in absenta simptomelor.

Simptome:
Simptomele care apar in general 1n primele 24 de ore includ greata, varsaturi, anorexie, paloare, stare

generala de rau, diaforeza si dureri abdominale.

Supradozajul prin ingestia acuta de paracetamol la adulti sau copii determind hepatita citolitica, care ar
putea sa induca necroza completd si ireversibild, ducand la insuficienta hepatocelulara, acidoza
metabolica (care poate avea la origine acidul lactic sau acidul piroglutamic In anumite cazuri) si
encefalopatie, care poate duce la coma si deces.

Simultan, se observa valori serice crescute ale transaminazelor hepatice (AST, ALT), lactat
dehidrogenazei si bilirubinemie, impreuna cu valori scazute ale protrombinei, care pot aparea la 12 pana
la 48 de ore dupa ingestie. Simptomele clinice de afectare hepatica sunt evidente, de obicei, initial dupa
1 pana la 2 zile si ating un maxim dupa 3 pana la 4 zile.
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Supradozajul poate duce, de asemenea, la pancreatitd acutd, insuficientd renald acutd si coagulare
intravasculara diseminata.

Procedura de urgenta:

. intreruperea tratamentului,

. transfer imediat la spital,

. prelevare de sange pentru determinarea concentratiei plasmatice initiale de paracetamol, dar nu
mai devreme de 4 ore de la ingestia de paracetamol,

o eliminarea rapida a medicamentului ingerat prin lavaj gastric, urmat de administrarea de carbune
activat (adsorbant) in decurs de o ora de la ingestie,

. administrarea antidotului N-acetilcisteina pe cale intravenoasd sau orald, dacd este posibil, in
decurs de 8 ore de la ingestie,

. trebuie administrat tratament simptomatic,

. testele hepatice trebuie efectuate la inceputul tratamentului si repetate la interval de 24 de ore. In

majoritatea cazurilor, valorile transaminazelor hepatice revin la normal in decurs de 1 péana la 2
sdptamani, cu restabilirea completd a functiei hepatice. Cu toate acestea, in cazurile foarte severe,
poate fi necesar transplantul hepatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte analgezice si antipiretice — anilide, codul ATC: NO2BEO1
N: Sistem nervos central

Mecanism de actiune:

Mecanismul de actiune analgezica nu a fost pe deplin stabilit. Paracetamolul poate actiona predominant
prin inhibarea sintezei prostaglandinelor la nivelul sistemului nervos central (SNC) si, Intr-o mai mica
masura, printr-o actiune periferica, prin blocarea generarii impulsului durerii. Actiunea periferica se
poate datora si inhibarii sintezei prostaglandinelor sau inhibarii sintezei sau actiunilor altor substante
care sensibilizeaza receptorii durerii la stimularea mecanica sau chimica.

Paracetamolul are probabil efect antipiretic prin actiunea la nivel central asupra centrului hipotalamic
de reglare a temperaturii, producand vasodilatatie periferica care duce la cresterea fluxului sanguin prin
piele, transpiratie si pierdere de cédldurd. Actiunea centrald implicd probabil inhibarea sintezei
prostaglandinelor la nivelul hipotalamusului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Absorbtia paracetamolului administrat pe cale orala este rapida si completa. Concentratiile plasmatice
maxime sunt atinse in decurs de 30 pana la 60 de minute dupa ingestie.

Distributie

Paracetamolul este distribuit rapid in toate tesuturile. Concentratiile sunt comparabile in sange, saliva si
plasma. Legarea de proteine este scazutd. Timpul pana la atingerea concentratiei plasmatice maxime 0,5
- 2 ore; concentratii plasmatice maxime 5 - 20 micrograme (pg)/ml (in cazul utilizarii de doze de pana
la 50 mg); timp necesar pana la obtinerea efectului maxim 1 - 3 ore; duraté de actiune 3 - 4 ore.

Metabolizare

Paracetamolul este metabolizat in principal la nivel hepatic, urmand doud cdi metabolice majore:
conjugarea cu acid glucuronic si acid sulfuric. Cea din urma cale este rapid saturata la doze mai mari
decat doza terapeutica. O cale minora, catalizata de citocromul P450, duce la formarea unui metabolit
intermediar (N-acetil-p-benzochinonimind) care, in conditii normale de utilizare, este rapid detoxificat
de glutationul redus si eliminat in urina, dupa conjugarea cu cisteind si acid mercaptopuric.

Spre deosebire de aceasta, In cazul intoxicatiei masive, cantitatea acestui metabolit toxic este crescuta.



Eliminare

Eliminarea se face in principal prin urind. 90% din doza ingerata este eliminata pe cale renala in decurs
de 24 de ore, 1n principal sub forma de glucuronoconjugati (60 - 80%) si sulfoconjugati (20 - 30%). Mai
putin de 5% din doza ingeratd este eliminatd sub formad nemodificata. Timpul de injumatatire prin
eliminare este de aproximativ 2 ore.

Variatii fiziopatologice:

Insuficientd renald: 1n cazurile de insuficientd renala severa (vezi pct. 4.2), eliminarea paracetamolului
si a metabolitilor sai este Intarziata.

Insuficientd hepatica: metabolizarea paracetamolului este modificatd la pacientii cu insuficienta
hepaticd cronicd, dupa cum aratd concentratiile plasmatice crescute de paracetamol si timpul de
injumatatire prin eliminare mai lung (vezi pct. 4.2).

Subiecti varstnici: capacitatea de conjugare nu este modificata (vezi pct. 4.2).

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile studii conventionale care sd utilizeze standardele acceptate in prezent pentru
evaluarea toxicitatii asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fervex Durere si Febra Instant 250 mg granule in plic

Copolimer metacrilat butilat bazic, poliacrilat dispersie 30%, dioxid de siliciu hidrofob coloidal, manitol
(E421), crospovidond, benzoat de sodiu (E211), sucraloza (E955), aroma de capsuni (contine guma
arabicd E414, urme de alcool benzilic).

Fervex Durere si Febra Instant 500 mg granule in plic

Copolimer metacrilat butilat bazic, poliacrilat dispersie 30%, dioxid de siliciu hidrofob coloidal, manitol
(E421), crospovidona, benzoat de sodiu (E211), sucraloza (E955), aroma de zmeura (contine urme de
alcool benzilic).

Fervex Durere si Febra Instant Forte 1000 mg granule in plic

Copolimer metacrilat butilat bazic, poliacrilat dispersie 30%, dioxid de siliciu coloidal hidrofob, manitol
(E421), crospovidonad, benzoat de sodiu (E211), sucraloza (E955), aroma de zmeura (contine urme de
alcool benzilic).

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Fervex Durere si Febra Instant 250 mg granule in plic
3 ani

Fervex Durere si Febra Instant 500 mg granule in plic
Fervex Durere si Febra Instant Forte 1000 mg granule in plic
3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului
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Plicuri din poliester/aluminiu/polietilena

Ambalaje cu 8, 10, 16 sau 20 de plicuri.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

UPSA SAS

3, rue Joseph Monier, 92500 Rueil-Malmaison,

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
16018/2025/01-04

16019/2025/01-04

16020/2025/01-02

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Mai 2025

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2025
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