AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16136/2025/01-02-03-04-05-06-07-08 Anexa 1
Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Fervex durere si febra Extra 500 mg/65 mg comprimate
paracetamol/cafeina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor dinprospect sau conform indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati aceast prospect. S-ar putea sa fie nevoie sa 1l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile 1n caz de febra si 5 zile In caz de durere nu va simtiti mai bine sau va simtiti
mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Fervex durere si febra Extra si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Fervex durere si febra Extra
Cum sa luati Fervex durere si febrd Extra

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fervex durere si febra Extra

Continutul ambalajului si alte informatii

A S

1. Ce este Fervex durere si febra Extra si pentru ce se utilizeaza

Fervex durere si febra Extra contine paracetamol, un analgezic (trateaza durerea) si antipiretic (reduce
temperatura corpului in caz de febrd) si cafeina, un adjuvant al efectului analgezic al paracetamolului
(creste efectul analgezic).

Fervex durere si febra Extra este indicat la adulti si copii cu véarsta de 12 ani si peste pentru
ameliorarea febrei si in tratamentul durerii usoare pand la moderate, inclusiv:

- Simptome asociate gripei si racelilor

- Durere de cap, inclusiv migrena

- Dureri de dinti si dureri cauzate de interventiile stomatologice

- Durere 1n gat

- Dureri menstruale

- Dureri musculare

- Durere in urma unui traumatism

Daca dupa 3 zile (in caz de febrd) sau dupa 5 zile in caz de durere, nu va simtiti mai bine sau va simtiti
mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Fervex durere si febra Extra

Nu luati Fervex durere si febra Extra

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- daca aveti boli severe ale ficatului

- hepatita acuta

- daca aveti varsta sub 12 ani




Atentionari si precautii

Nu luati alte medicamente care contin paracetamol, respectiv medicamente eliberate fara prescriptie
medicald pentru ameliorarea durerilor, simptomelor gripale, febrei etc. in timp ce luati Fervex durere
si febra Extra. Adresati-vd medicului dumneavoastrd in caz de persistenta sau agravare a simptomelor.

Inainte sa luati Fervex durere si febra Extra, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti probleme cu rinichii

- daca aveti probleme cu ficatul

- in caz de alcoolism si/sau aveti malnutritie cronica

- daca aveti febra mare (mai mare de 39° C)

- daca febra dureaza mai mult de 3 zile

- daca febra dispare si apoi reapare (febra recurenta)

- dacé durerea dureaza mai mult de 5 zile

Utilizarea incorecta a unor cantitati mari de medicamente pentru durere (analgezice), pentru o perioada
prelungita de timp, poate provoca dureri de cap. Nu tratati aceste dureri de cap prin cresterea dozei de
Fervex durere si febra Extra.

Acest medicament nu trebuie utilizat pentru automedicatie in caz de durere pentru mai mult de 5 zile,
cu exceptia cazului in care este prescris de un medic, deoarece o durere intensa si prelungita poate
necesita evaluare si tratament medical.

Nu depasiti doza zilnica recomandata.

Copii
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 12 ani.

Sportivii sunt atentionati ca Fervex durere si febra Extra contine o substanta activa (cafeind) care poate
induce rezultate pozitive la testele antidoping.

Fervex durere si febra Extra impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente, cum ar fi:

- warfarind sau alte anticoagulante cumarinice (medicamente pentru prevenirea coagularii singelui)
- carbamazepind, fenobarbital si fenitoina (antiepileptice)

- rifampicina, cloramfenicol (medicamente pentru tratarea infectiilor bacteriene)

- zidovudina (pentru tratamentul HIV si SIDA)

- metoclopramida, domperidona, propantelind (pentru a trata greata, varsaturile, ulcerele gastrice)

- colestiramina (medicament care reduce colesterolul din sange)

- probenecid (scade acidul uric din organism)

- flucloxacilina: exista un risc de anomalie a sangelui si a lichidelor (acidozad metabolica cu deficit
anionic crescut) care apare atunci cand existd o crestere a aciditatii plasmatice, atunci cand
flucloxacilina este utilizatd concomitent cu paracetamol, in special la anumite grupuri de pacienti cu
risc, de exemplu pacienti cu insuficienta renald severa, sepsis sau malnutritie, mai ales daca se
utilizeaza dozele zilnice maxime de paracetamol. Acidoza metabolica cu deficit anionic crescut este o
boala grava, care trebuie tratatd de urgenta.

Nu luati alte medicamente care contin paracetamol in timpul tratamentului cu Fervex durere si febra
Extra.

Fervex durere si febra Extra impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Evitati bauturile cu cafeina (cafea, ceai, bauturi racoritoare) in timp ce luati Fervex durere si febra
Extra. Dozele mari de cafeina pot provoca dificultati de somn, agitatie si disconfort la nivelul
pieptului, din cauza cresterii ritmului batailor inimii.



Nu beti alcool in timp ce luati Fervex durere si febrd Extra, deoarece poate creste riscul de afectare a
ficatului.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a lua acest medicament.

Administrarea Fervex durere si febra Extra trebuie evitata in timpul sarcinii si aldptarii, din cauza
continutului sdu de cafeind, cu exceptia cazului In care medicul indica altfel. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca simptomele nu se reduc sau daca trebuie sa luati medicamentul mai des.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fervex durere si febra Extra nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a utiliza utilaje.

Fervex durere si febra Extra contine sodiu.

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

3. Cum sa luati Fervex durere si febra Extra

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulti (inclusiv varstnici) si copii cu varsta peste 15 ani si cu greutatea peste 50 kg:
1 pana la 2 comprimate, de 3 pana la 4 ori pe zi (la interval de 6 - 8 ore), dupa cum este necesar.

Copii cu varsta intre 12 si 15 ani (greutatea mai mica de 50 kg):
1 comprimat, de 3-4 ori pe zi (la interval de 6 - 8 ore), dupd cum este necesar.

Doza zilnica maxima:
Doza de 3 g de paracetamol pe zi, adicd 6 comprimate pe zi, nu trebuie depasita.
Trebuie respectat Intotdeauna un interval de cel putin 4 ore intre administrari.

Comprimatele trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de apa.
Durata tratamentului

Medicamentele care contin paracetamol nu trebuie luate in doze mari, cu exceptia cazului in care sunt
prescrise de un medic.

Daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 3 zile (in caz de febra) sau dupa 5 zile in
caz de durere, trebuie sa discutati cu un medic.

Utilizarea la copii cu varsta sub 12 ani
Nu administrati Fervex durere si febra Extra copiilor cu varsta sub 12 ani.

Pacienti cu insuficienta renald sau hepatica

Pacientii cu probleme hepatice sau renale trebuie sa discute cu medicul Tnainte de a lua acest
medicament, deoarece acestia pot avea nevoie de o doza adecvata si/sau de un interval mai mare intre
administrari.

Daca luati mai mult Fervex durere si febra Extra decat trebuie



In caz de supradozaj sau ingestie accidentala de citre un copil, mergeti imediat la medicul
dumneavoastra sau la cel mai apropiat spital si spuneti-le cantitatea exacta de Fervex durere si febra
Extra pe care ati luat-o. Aratati-le ambalajul utilizat si acest prospect.

Simptomele supradozajului cu paracetamol sunt greata, varsaturi, pierdere a poftei de mancare,
paloare si dureri abdominale, care apar de obicei in primele 24 de ore. Solicitati imediat ajutor
medical, chiar daca nu prezentati aceste simptome, deoarece puteti avea afectare hepatica severa sau
insuficienta hepatica fara sa va dati seama.

Un supradozaj cu paracetamol poate determina afectiuni hepatice grave, afectiuni renale si deces.
Dozele mari de cafeind pot provoca dureri de cap, tremor, nervozitate si iritabilitate.
Medicul va lua masurile de tratament si suport corespunzatoare.

Daca uitati sa luati Fervex durere si febra Extra

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Dacai este necesar, luati doza uitatd imediat ce va amintiti. Puteti lua medicamentul din nou numai
dupa 4 ore. Apoi reveniti la schema de tratament recomandata.

Daca incetati sa luati Fervex durere si febra Extra

Intreruperea bruscd a medicamentelor pentru durere (analgezice), dupa administrarea
necorespunzatoare si prelungita a unor doze mari, poate provoca printre altele, dureri de cap, oboseala,
dureri musculare, iritabilitate. Aceste simptome dispar in cateva zile. Pana la disparitia acestor
simptome, nu luati alte analgezice si nu reluati administrarea de Fervex durere si febrd Extra decat la
indicatia medicului.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele .

La dozele recomandate, Fervex durere si febra Extra este n general bine tolerat.

Opriti imediat administrarea acestui medicament si adresati-vd medicului dumneavoastra daca
prezentati umflare a fetei, in special in jurul gurii (buze, limba, gura si/sau gat), dificultati la respiratie,
transpiratie, greata sau scidere brusca a tensiunii arteriale. Aceste simptome pot insemna cé aveti o
reactie alergica severa, care va poate pune viata in pericol, dar care apare foarte rar.

Posibile reactii adverse la paracetamol

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- Greata

- Varsaturi

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
- Vertij

- Nervozitate

- Diaree

- Dureri abdominale (inclusiv crampe si arsuri)

- Constipatie

- Durere de cap

- Transpiratie crescuta

- Reducere excesiva a temperaturii corpului



Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
- Crestere usoara a valorilor unor enzime hepatice (transaminaze serice)
- Inrosire a pielii

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

- Iritabilitate

- Insomnie

- Anomalii ale sangelui (reducere a numarului de trombocite, reducere a numarului de globule albe,
uneori marcata, scadere generala a numarului tuturor celulelor din sange)

- Dificultate la respiratie (astm indus de analgezice) la persoanele care au avut probleme respiratorii
dupa ce au luat acid acetilsalicilic sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene

- Reactii de hipersensibilitate

- Reactii severe la nivelul pielii

Utilizarea prelungitd a Fervex durere si febra Extra poate provoca afectarea rinichilor.

Posibile reactii adverse la cafeina

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)
- Iritabilitate

- Greata

- Insomnie

Dacéd medicamentul este utilizat Impreuna cu cafeina din alimente/bauturi, incidenta reactiilor advrese
la cafeina, cum ar fi insomnia, nelinistea, anxietatea, iritabilitatea, durerea de cap, iritarea
gastrointestinala (greatd) si palpitatiile, este crescuta.

Daca oricare dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca manifestati reactii adverse care nu sunt
mentionate in acest prospect, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Fervex durere si febra Extra
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Fervex durere si febra Extra

- Substantele active sunt: paracetamol si cafeind. Fiecare comprimat contine 500 mg de
paracetamol si 65 mg de cafeina.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, celulozd microcristalina, povidona,
croscarmeloza sodica, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Fervex durere si febra Extra si continutul ambalajului

Fervex durere si febra Extra sunt comprimate alungite albe, ambalate in blistere din PVC-PVDC/Al
intr-o cutie de carton.

Cutie cu: 2,4, 6, 8, 10, 12, 16, 20 comprimate.

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

Detinatorul autorizatiei de introducere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de introducere pe piata
UPSA SAS

3, rue Joseph Monier, 92500 Rueil-Malmaison,
Franta

Fabricantul

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parcul industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugalia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Portugalia: Paramolan Caf

Bulgaria: FERVEX Plus 500 mg + 65 mg, tablets

Grecia: DEPON Plus

Polonia: FERVEX bol i goragczka DUO

Roménia: Fervex durere si febra Extra 500 mg/65 mg comprimate

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.



