Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fenirex
500 mg + 25 mg + 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Paracetamolum + Pheniramini maleas + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Fenirex i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem Fenirex.
Jak przyjmowa¢ Fenirex.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ Fenirex.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest Fenirex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera trzy substancje czynne. Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.
Feniraminy maleinian zmniejsza przekrwienie i obrzek bton §luzowych, przez co udraznia przewody
nosowe, hamuje odruch kichania i tzawienie oczu. Kwas askorbowy uzupelnia niedobory witaminy C
W organizmie.

Fenirex jest wskazany w doraznym leczeniu objawow grypy, przezigbienia, stanow grypopodobnych
takich jak, np. goraczka, bol glowy, bole migsni, zapalenie blony Sluzowej nosa i gardta.

Lek jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fenirex

Kiedy nie stosowa¢é leku Fenirex:
- jes$li pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wystepuje:
- ciezka niewydolnos¢ watroby,
- jaskra (zwickszone ci$nienie w oku) z waskim katem przesaczania,
- przerost gruczotu krokowego;
- jesli pacjent jest w wieku ponizej 15 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fenirex nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u
pacjenta wystepuje:



- niewydolnos¢ nerek,

- choroby oczu,

- nadci$nienie tetnicze,

- cukrzyca,

- zaburzenia tarczycy,

- choroby serca,

- astma lub alergie (szczegdlnie na siarczyny).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wysokiej goraczki, wystapienia
objawow wtornego zakazenia lub jezeli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 5 dni.

Nie zaleca si¢ picia napojow alkoholowych, stosowania lekow zawierajacych alkohol lub
przyjmowania srodkow uspokajajacych w czasie stosowania leku Fenirex.

Aby unikna¢ ryzyka przedawkowania, nie nalezy przyjmowac innych lekow zawierajacych
paracetamol jednocze$nie z lekiem Fenirex (patrz punkt: Jak przyjmowac lek Fenirex).

Paracetamol moze powodowac cigzkie reakcje skorne, takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa,
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore moga by¢
smiertelne. Nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu reakcji skornych i zaprzesta¢ stosowania leku
w przypadku wystgpienia wysypki skornej lub jakiegokolwiek innego objawu uczulenia.

Paracetamol nalezy stosowac ostroznie u pacjentoOw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Paracetamol moze wplywac na oznaczenie stgzenia kwasu moczowego we krwi metoda
fosforowolframowa, jak réwniez oznaczenie stezenia glukozy metoda oksydazowo - peroksydazowa.

Dzieci i mlodziez
Leku Fenirex nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Lek Fenirex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W trakcie przyjmowania leku Fenirex nie zaleca si¢ stosowania:

- lekow o dziataniu uspokajajacym, zwlaszcza barbiturandéw (lekow powodujacych rozluznienie i
sennos¢),

- lekow przeciwdepresyjnych i uspokajajacych,

- lekow przeciwpsychotycznych,

- fenobarbitalu, primidonu, fenytoiny, karbamazepiny (leki stosowane w leczeniu padaczki),

- chloramfenikolu, ryfampicyny, izoniazydu (antybiotyki),

- zydowudyny (leku stosowanego w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

- lekéw przeciwzakrzepowych (warfaryna oraz acenokumarol),

- metoklopramidu, domperydonu (leki stosowane w leczeniu nudnos$ci i wymiotow),

- kolestyraminy (leku obnizajgcego stezenie lipidow we Krwi),

- diflunisalu (salicylan, pochodna kwasu acetylosalicylowego),

- interferonu (leku stosowanego w leczeniu WZW typu C),

- inhibitorow MAO, w tym moklobenidu (lekéw stosowanych w leczeniu m.in. depres;ji),

- lekéw o dziataniu rozkurczajacych miesnie gtadkie (jak atropina, hioscyna),

- dizopyramidu (leku stosowanego w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
ptyndéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg), ktore nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapié szczegolnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow),



niedozywieniem, przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne

dawki dobowe paracetamolu.
Przed zazyciem leku Fenirex jednocze$nie z powyzej wymienionymi lekami nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Jezeli pacjent przyjmuje leki moczopedne lub dlugotrwale stosuje leki przeciwbolowe, przed
zastosowaniem leku Fenirex nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Aby unikna¢ przedawkowania, nalezy upewnic si¢, ze inne, jednocze$nie przyjmowane leki nie
zawieraja paracetamolu lub feniraminy.

Lek Fenirex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas przyjmowania leku Fenirex nie nalezy spozywa¢ alkoholu ani stosowaé lekéw zawierajacych
alkohol. Alkohol moze nasila¢ senno$¢ powodowang przez sktadnik leku Fenirex.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Fenirex nie jest zalecane w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, poniewaz lek moze wywolywa¢ w ciggu dnia
uczucie sennosci, zawroty glowy lub zaburzenia koncentracji lub widzenia.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, tj. 3 saszetki na
dobe, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera mannitol. Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

3. Jak przyjmowac lek Fenirex

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

Zalecana dawka

Zalecana dawka leku to 1 saszetka dwa lub trzy razy na dobe. Przerwy pomigdzy podawaniem
kolejnych dawek powinny wynosi¢ co najmniej 4 godziny. Nie stosowac dawki wigkszej niz
zalecana.

Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance (okoto 250 ml) zimnej lub goracej wody.

U pacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 10 ml/min), odstep migdzy
kolejnymi dawkami powinien wynie$¢ co najmniej 8 godzin.

Nie nalezy stosowac dtuzej niz 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fenirex

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Fenirex nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza lub farmaceute.

Przedawkowanie paracetamolu moze powodowac ci¢zkie uszkodzenia watroby. Objawy
przedawkowania pojawiajg si¢ zwykle w ciggu pierwszych 24 godzin (nudnosci, wymioty, utrata
apetytu, zte samopoczucie, zaburzenia $wiadomosci). W przypadku ci¢zkiego przedawkowania,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Fenirex



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja maksymalnie u 1 na 1 000 oséb):

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek objawiajace si¢ blados$cia skory, ostabieniem i
dusznoscig (anemia hemolityczna),

- zmiany w morfologii krwi (zmniejszenie liczby granulocytow - granulocytopenia),

- zle samopoczucie, zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (Wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 osob):

- zmiany w morfologii krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi - trombocytopenia, leukocytow -
leukopenia lub neutrocytow - neutropenia),

- reakcje nadwrazliwosci (wstrzgs anafilaktyczny, obrzek Quinckego, rumien, pokrzywka, wysypka
skorna)

- cigzkie reakcje skorne.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych), ktére moga wystapi¢ w zwiazku z tego typu lekiem:

dezorientacja, omamy, pobudzenie, niepokoj, zawroty glowy, senno$¢, bezsennosc¢, zaburzenia
pamigci, trudnosci z koncentracjg uwagi, zaburzenia koordynacji, drzenie, zaburzenia akomodaciji,
rozszerzenie zrenic, zaburzenia rOwnowagi, zawroty glowy, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi w
trakci zmiany pozycji na stojaca, sucho$¢ w ustach, zaparcia, s$wiad, egzema, plamica, obrzgk,
zatrzymanie moczu.

Przeciwcholinergiczne dziatania niepozadane, takie jak sucho$¢ w ustach, zaburzenia akomodacji
wzroku, zatrzymanie moczu, pobudzenie i podniecenie sg czestsze u 0s6b w podesztym wieku.

Witamina C w dawkach przekraczajacych 1 g utatwia rozwdj kamicy nerkowej oraz moze
doprowadzi¢ do naglego rozpadu czerwonych krwinek u pacjentéw z hemoliza zwiazang z
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Fenirex

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fenirex

- Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol 500 mg, feniraminy maleinian 25 mg i kwas
askorbowy (witamina C) 200 mg.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), sodu cyklaminian, kwas cytrynowy, aromat
cytrynowy™.
*Aromat cytrynowy zawiera: maltodekstryng, substancje aromatyczne (w tym cytral oraz
limonen), gumg¢ arabska (E414), dwutlenek krzemu (E551), alfa-tokoferol (E307).

Jak wyglada Fenirex i co zawiera opakowanie
Mieszanina proszku i granulek, barwy biatawe;.

Saszetki z folii C/PAP/Aluminium/PE umieszczone w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 8 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500

Wytworca

Fortex Nutraceuticals Ltd.
10, Prohladen kat str.,
Suhodol Dist.,

1362 Sofia, Bulgaria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



