Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Feverinex, 100 mg/mL, roztwoérdoustny
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

- Jesli po uptywie 2 dni stosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Feverinex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Feverinex
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IZEENCNS

1. Co to jest lek Feverinex i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Feverinex jest paracetamol.

Feverinex nalezy do grupy lekow przeciwbdlowych i przeciwgoraczkowych. Lek jest stosowany w bolach
i gorgczce roznego pochodzenia np., po szczepieniach, w czasiezgbkowania, a takze w przebiegu
przezigbienia lub stanéw grypopodobnych.

Lek Feverinex jest przeznaczony dla dzieci o masie ciata do 32 kg (w wieku od 0 miesi¢cy do 10 lat).

U dzieci w wieku ponizej 3 miesigca zycia lek stosuje si¢ tylko po zaleceniu lekarza.

Jesli po 2 dniach stosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Feverinex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Feverinex

- jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Feverinex nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Inne ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed podaniem tego leku dzieciom w wieku do lat 3;

nie nalezy podawac¢ dawki wigkszej niz dawka zalecana wskazana w punkcie 3;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek, serca lub ptuc oraz u pacjentow

Z niedokrwisto$cia (zmniejszonym stezeniem hemoglobiny we krwi, zwigzanym lub nie ze
zmniejszeniem liczby czerwonych krwinek), lub aktywno$¢ enzymu dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej we krwi jest mata, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku;
w przypadku chorob watroby (w tym zespotu Gilberta) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w
celu zmniejszenia dawki i (lub) zwigkszenia odstepéw miedzy kolejnymi dawkami;

u pacjentdow o masie ciata ponizej 50 kg z powodu anoreksji, niedozywienia lub odwodnienia, ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia hepatotoksycznosci;

picie napojow alkoholowych, podczas stosowania paracetamolu moze powodowac uszkodzenie
watroby;

jesli wystepuje wysoka goraczka (>39°C) nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Feverinex;

gdy goraczka utrzymuje si¢ dtuzej niz 2 dni, objawy nasilg si¢ lub pojawia si¢ inne objawy, nalezy
przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem;

jesli pacjent ma astme i wystepuje u niego uczulenie na kwas acetylosalicylowy (lek moze

wywotywac astme).

Feverinex a inne leki

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

Szczegodlnie dotyczy to stosowania lekéw zawierajacych ktorakolwiek z wymienionych ponizej substancji
czynnych, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki lub zaprzestanie przyjmowania ktérego$

Z nastepujacych lekow:

antybiotyki (chloramfenikol);

doustne leki przeciwzakrzepowe (acenokumarol, warfaryna);

leki przeciwpadaczkowe (lamotrygina, fenytoina lub inne hydantoiny, fenobarbital,
metylofenobarbital, prymidon, karbamazepina);

doustne srodki antykoncepcyjne i estrogeny;

leki przeciwgruzlicze (izoniazyd, ryfampicyna);

barbiturany (stosowane jako srodki nasenne, uspokajajace i przeciwdrgawkowe);

wegiel aktywowany, stosowany w leczeniu biegunki i wzdec;

cholestyramina (stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi);

leki stosowane w leczeniu skazy moczanowej (probenecyd i sulfinpirazon);

leki stosowane w celu przyniesienia ulgi w spazmach i kurczach zotadka, jelit i pecherza (leki
przeciwcholinergiczne);

metoklopramid (stosowany w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom);

zydowudyna (stosowana w leczeniu 0sob zakazonych ludzkim wirusem nabytego niedoboru
odpornosci, ktory powoduje AIDS);

flukloksacylina (antybiotyk), ze wzglgdu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
pltynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa), ktdre nalezy pilnie leczy¢ i
ktore moze wystapi¢ szczegolnie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow),
niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne
dawki dobowe paracetamolu.



Wptyw na badania laboratoryjne:

W przypadku planowanych badan laboratoryjnych (takich jak: badanie krwi, moczu, skorne testy
alergiczne itp.), nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu niniejszego leku, poniewaz moze on mie¢
wplyw na wyniki tych badan.

Stosowanie leku Feverinex z jedzeniem, piciem i alkoholem

Stosowanie paracetamolu u pacjentow regularnie pijacych alkohol (trzy lub wigcej napoje alkoholowe
dziennie) moze uszkodzi¢ watrobe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Lek Feverinex mozna podawac kobietom w ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejszg dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek przez mozliwie
jak najkrotszy czas. Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne
bedzie zwigkszenie czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub potozna.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania
maszyn.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 mL, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera 7,68 mg glikolu propylenowego w 1 mL. Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej
4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki
zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

3. Jak przyjmowa¢ lek Feverinex

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

Feverinex przeznaczony jest do stosowania u dzieci o masie ciata do 32 kg (w przyblizeniu w wieku od
0 miesiecy do 10 lat). Konieczne jest stosowanie si¢ do dawkowania okreslonego na podstawie masy
ciala dziecka i okreS$lenie odpowiedniej dawki roztworu doustnego w mililitrach.

Przyblizone przedziaty wiekowe okreslone w odniesieniu do masy ciata zostaty podane tylko jako
dodatkowa informacja dla pacjenta.

Zalecana dawka dobowa paracetamolu wynosi okoto 60 mg/kg mc na dobe i jest podawana w 4 do 6
dawkach na dobe, np. 15 mg/kg mc. co 6 godzin lub 10 mg/kg mc. co 4 godziny.

U dzieci w wieku ponizej 3 lat zaleca si¢ podawanie leku Feverinex za pomocg pipetki dotaczonej do
opakowania o pojemnosci 30 mL.

U dzieci w wieku od 3 lat zaleca si¢ podawanie leku Feverinex za pomocg strzykawki dotaczonej do
opakowania o pojemnosci60 mL.



Ponizej przedstawiono instrukcje¢ podawania leku w dawce 15 mg/kg, co 6 godzin:

Masa ciala Wiek Objetos¢ w | mg

dziecka (w przyblizeniu) mL paracetamolu
do 4 kg od 0 do 3 miesigcy 0,6 mL 60 mg

do 7 kg od 4 do 8 miesigcy 1,0mL 100 mg

do 8 kg od 9 do 11 miesiecy 1,2mL 120 mg

do 10,5 kg od 12 do 23 miesigcy | 1,6 mL 160 mg

do 13 kg od 2 do 3 lat 2,0 mL 200 mg

do 18,5 kg od 4 do 5 lat 2,8 mL 280 mg

do 24 kg od 6 do 8 lat 3,6 mL 360 mg

do 32 kg od 9 do 10 lat 4,8 mL 480 mg

Aby bezpos$rednio wyznaczy¢ dawke, nalezy pomnozy¢ mase ciala dziecka w kilogramach przez
0,15. Wynik jest liczbg mL leku Feverinex, ktora nalezy podac.

U dzieci, dawka ta powinna by¢ podawana co 6 godzin, rowniez w nocy.
Jezeli pozadane dziatanie nie zostanie osiggniete w ciggu 3 - 4 godzin od momentu podania, lek moze by¢
stosowany czgsciej niz co 6 godzin, tj. co 4 godziny. W takim przypadku nalezy podawa¢ dawke

10 mg/kg mc.

Ponizej przedstawiono instrukcje podawania leku w dawce 10 mg/kg, co 4 godziny:

Masa ciala Wiek Objetos¢ w | mg

dziecka (w przyblizeniu) mL paracetamolu
do 4 kg od 0 do 3 miesigcy 0,4mL 40 mg

do 7 kg od 4 do 8 miesigcy 0,7mL 70 mg

do 8 kg od 9 do 11 miesiecy 0,8mL 80 mg

do 10,5 kg od 12 do 23 miesiecy | 1,0mL 100 mg

do 13 kg od 2 do 3 lat 1,3mL 130 mg

do 18,5 kg od 4 do 5 lat 1,8 mL 180 mg

do 24 kg od 6 do 8 lat 2,4mL 240 mg

do 32 kg od 9 do 10 lat 3,2mL 320 mg

Aby bezpos$rednio wyznaczy¢ dawke, nalezy pomnozy¢ mase ciala dziecka w kilogramach przez 0,1.
Wynik jest liczba mL leku Feverinex, ktéra nalezy podac.

Nigdy nie nalezy podawa¢ dawki wiekszej niz maksymalna dawka dobowa 60 mg/kg/dobe bez
uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek, patrz punkt 2, Ostrzezenia i §rodki ostroznosci.

Podawanie leku zalezy od wystepowania bolu i objawow goraczki. Jesli objawy ustapia, nalezy przerwad
podawanie leku.

Instrukcja prawidlowego podawania produktu

Feverinex jest podawany doustnie.
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Butelka 30 mL z zabezpieczona przed dzie¢mi pipetka (2mL):
1i 2.- Nalezy mocno trzymac¢ butelke w jednej r¢ce. Druga reka chwyci¢ zakretke kciukiem i
palcem wskazujacym w miejscu zaznaczonych na zakretce trojkatéw, gdzie umieszczono napis
»PRESS” (,,nacisna¢”).
3. - Aby otworzy¢ butelke nalezy nacisna¢ na trojkat i odkreci¢ zakretke, przez przekrecenie w lewo
(odwrotnie do ruchu wskazoéwek zegara). Nalezy pobra¢ wymagana ilo$¢ roztworu uzywajac
pipetki. Mozna podawac bezposrednio.
4. - Aby zamkna¢ butelke, nalezy przekrgci¢ zakretke w prawo (zgodnie z ruchem wskazowek
zegara), az do momentu ustyszenia kliknigcia.
Nalezy doktadnie zamyka¢ butelke po kazdorazowym uzyciu. W przypadku wyraznego zabrudzenia
nalezy przeptuka¢ pipetke woda i wytrze¢ do sucha przed ponownym zatozeniem na butelke.

Butelka 60 mL z zabezpieczonym przed dzie¢mi zamknigciem i doustng strzykawka 5 mL:

. Otworzy¢ butelke postepujac zgodnie z instrukcjg na zakretce (przy pierwszym otwarciu nalezy
ztamac¢ jednorazowg pieczec).

Wilozy¢ doustng strzykawke, poprzez przycisnigcie perforowanego otworu.

Odwroéci¢ butelke do gory dnem i pobra¢ odpowiednig ilos¢ roztworu.

Podawac bezposrednio.

Strzykawka doustna po uzyciu powinna zosta¢ umyta woda.

Nalezy doktadnie zamyka¢ butelke po kazdorazowym uzyciu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Feverinex

W przypadku zazycia (podania dziecku) wigkszej niz zalecana dawki paracetamolu, nalezy bezzwtocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta i poda¢ nazwe leku oraz jego zazyta ilos¢. Pomocne jest
zabranie ze sobg opakowania oraz ulotki i przekazanie ich specjaliscie.

W przypadku przedawkowania, nalezy zglosi¢ si¢ najszybciej jak to tylko mozliwe do o$rodka zdrowia,
nawet jezeli nie pojawily si¢ objawy, poniewaz rdéwniez przy ciezkim zatruciu moze uptyna¢ do 3 dni,
zanim pojawig si¢ objawy przedawkowania. Objawy przedawkowania moga obejmowac¢: zawroty glowy,
wymioty, utrat¢ apetytu, zottawy kolor skory i oczu (z6ttaczka) oraz bole brzucha.

Za przedawkowanie paracetamolu uwaza si¢ sytuacje, w ktorej osoba dorosta zazyta, w pojedyncze;j
dawce, wiecej niz 6 g, a dziecko wigcej niz 100 mg na kilogram masy ciata. Leczenie przedawkowania
jest bardziej skuteczne, jezeli zostanie podjete w ciggu 4 godzin od zazycia leku.

Pacjenci stosujacy barbiturany oraz z przewlektg chorobg alkoholowa, mogg by¢ bardziej wrazliwi na
przedawkowanie paracetamolu.

Ogolnie, w przypadku przedawkowania paracetamolu leczenie jest objawowe.

Pominigcie przyjecia leku Feverinex



Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jezeli pominigto dawke, nalezy zazy¢ (poda¢ dziecku) nastepna dawke tak szybko, jak tylko mozliwe,
a nastepnie kontynuowaé zazywanie leku wedtug normalnego planu. Jednakze, w sytuacji, gdy czas do
przyjecia nastepnej dawki jest bardzo krotki, nalezy pominaé zapomniang dawke i przyja¢ nastgpna
zgodnie z zalecanym dawkowaniem.

Przerwanie przyjmowania leku Feverinex

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Reakcje niepozadane przy stosowaniu paracetamolu wystepuja zazwyczaj rzadko (u 1 do 10 na 10 000
pacjentdéw) lub bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw).

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane to ogodlne zte samopoczucie, niedocisnienie i zwigkszona
aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych.

Bardzo rzadko, podczas stosowania duzych dawek leku lub podczas dtugotrwatego leczenia, moze dojs¢
do uszkodzenia watroby. Réwniez bardzo rzadko moze pojawi¢ si¢ hipoglikemia, metny mocz, dziatania
niepozadane ze strony nerek, wysypka skorna, pokrzywka, wstrzas anafilaktyczny oraz zmiany liczby
krwinek, takie jak neutropenia i leukopenia.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano cigzkie reakcje skorne.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Feverinex
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.



Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie przechowywaé w loddwce.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani
domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Feverinex

- Substancja czynng leku jest paracetamol. Kazdy mL roztworu zawiera 100 mg paracetamolu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glicerol, makrogol 600, sacharyna sodowa,
aromat truskawkowy PHL-132200 (glikol propylenowy, substancjearomatyczne), woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Feverinex i co zawiera opakowanie

Feverinex jest gestym, lepkim, klarownym roztworem o bardzo lekko rézowym zabarwieniu

i truskawkowym zapachu, pakowanym w butelki o pojemnosci 30 i 60 mL.

- butelka 30 mL:butelka PET (politetraftalan etylenu), oranzowa z zakrgtka PP (polipropylen)
zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci potagczonaz pipetkaz LDPE (polietylen o niskiej gestosci)
0 pojemnosci 2 mL, z podziatkg od 0,4 mL do 2 mL, w tekturowym pudetku.

- butelka 60 mL: butelka PET, oranzowa z zakretkg HDPE (polietylen o wysokiej gestosci) z
pierécieniem gwarancyjnym (HDPE), zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, z tacznikiem LDPE
do strzykawki doustnej oraz ze strzykawka doustng LDPE/PS (polietylen o niskiegj
gestosci/polistyren) o pojemnosci 5 mL z podziatka od 0,4 do 5 mL co 0,2 mL, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
MEDICOFARMA S.A.

ul. Sokotowska 9 lok. U19
01-142 Warszawa

Numer tel.:+48 22 654 77 70

Wytworca
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.

ul. Spotdzielcza 25A
11-001 Dywity

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



