Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

APAP intense
200 mg + 500 mg tabletki powlekane
Ibuprofen + Paracetamol

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub
wedltug zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek APAP intense i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP intense
3. Jak stosowac lek APAP intense
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek APAP intense
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek APAP intense zawiera dwie substancje czynne (odpowiedzialne za dziatanie leku), sa to ibuprofen
i paracetamol.

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Dziatanie lekow z grupy NLPZ polega na tagodzeniu bolu, zmniejszaniu obrzeku i obnizaniu wysokiej
temperatury ciata.

Paracetamol jest lekiem przeciwbdlowym, ktory dzialajgc inaczej niz ibuprofen, tfagodzi bol i goraczke.
Lek ten jest szczegOlnie odpowiedni do uzyskania silniejszego dziatania przeciwbolowego niz
w przypadku zastosowania samego ibuprofenu lub samego paracetamolu.

APAP intense stosowany jest w krotkotrwatym leczeniu tagodnego lub umiarkowanego bolu zwigzanego
z migrena, bolu gtowy, bolu plecow, bolow menstruacyjnych, bolu zegba, bolow reumatycznych, bolu
mieéni, bolu zwigzanego z tagodnymi postaciami zapalenia stawow, leczeniu objawOw przezigbienia
oraz grypy, bolu gardta lub gorgczki.

Lek APAP intense jest przeznaczony dla os6b dorostych w wieku od 18 lat.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po 3 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP intense

Kiedy nie stosowaé leku APAP intense

— jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zawierajace paracetamol,

— jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki przeciwbdlowe takie jak ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy (aspiryna) w duzych dawkach (powyzej 75 mg na dobg) Iub inne leki
z grupy niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych (NLPZ) w tym inhibitory
cyklooksygenazy-2 (COX-2),

— jes$li pacjent ma uczulenie na ibuprofen, paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwbolowe z grupy
NLPZ,

— jesli obecnie wystepuje lub wystepowato owrzodzenie lub krwawienie w obrebie Zoladka lub
dwunastnicy (jelito cienkie),

— U pacjentow z zaburzeniami krzepniecia krwi (koagulacji),

— U pacjentow z niewydolnos$cia serca, watroby lub nerek,

— w ostatnich 3 miesigcach ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku APAP intense nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

- pacjent jest w podeszlym wieku,

- pacjent ma lub miat astme,

- wystepuje zaburzenie czynnos$ci nerek, serca, watroby lub jelit,

- wystepuje toczen rumieniowaty ukladowy (SLE) - choroba autoimmunologiczna
oddzialywujgca na tkanke lgczna, powodujaca bole stawdw, zmiany skorne oraz zaburzenia
czynno$ci niektérych narzagdow lub inne mieszane choroby tkanki lacznej,

- wystepuja zaburzenia jelitowo-zoladkowe lub przewlekle, zapalne choroby jelit
(np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna),

- pacjentka jest w pierwszych 6 miesiacach cigzy lub w okresie karmienia piersia,

- pacjentka planuje zaj$cie w ciaze,

- u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,,Zakazenia”.

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych i przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzaé sie
z niewielkim wzrostem ryzyka zawalu serca lub udaru, w szczeg6lnosci, gdy sa stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki leku Iub czasu trwania leczenia.

Reakcje skorne
Notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku APAP intense.

Jesli pojawig si¢: jakakolwiek wysypka na skorze, zmiany na blonach sluzowych, pecherze lub inne
objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna,
poniewaz moga to by¢ pierwsze objawy bardzo cig¢zkiej reakcji skornej. Patrz punkt 4.

Zakazenia

APAP intense moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak goraczka i bol. W zwigzku z tym APAP
intense moze opo6zni¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji
prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu wywotanego przez
bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skory zwigzanych z ospa wietrzng. Jesli pacjent
przyjmuje ten lek podczas wystepujacego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg si¢ lub nasilaja,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku APAP intense pacjent powinien omowi¢ leczenie z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:
- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolnos¢ serca, dlawica piersiowa (bdl w klatce
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piersiowej), pacjent mial atak serca, operacj¢ pomostowania, cierpi na chorobe¢ tetnic
obwodowych (stabe krgzenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli
przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub przemijajacy atak niedokrwienny, TIA);

- pacjent choruje na nadci$nienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwigkszone stgzenie
cholesterolu, w jego rodzinie wystgpowata choroba serca lub udar, badz jesli pacjent pali tyton.

Lek APAP intense a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku APAP intense nie nalezy stosowa¢é:
- z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
- z innymi lekami z grupy NLPZ takimi jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos$é, poniewaz niektore leki mogg oddziatywac z lekiem APAP

intense, np.:

- kortykosteroidy w tabletkach,

- antybiotyki (np. chloramfenikol lub chinolony),

- leki przciwwymiotne (np. metoklopramid, domperydon),

- leki pobudzajace prace serca (np. glikozydy),

- leki obnizajace stezenie cholesterolu (np. cholestyramina),

- leki moczopedne (utatwiajace wydalanie nadmiaru wody),

- leki hamujace reakcje odpornosciowa (np. metotreksat, cyklosporyna, takrolimus),

- leki stosowane w leczeniu manii lub depresji (np. lit lub selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny, SSRI),

- mifepryston (lek powodujacy przerwanie cigzy),

- leki stosowane w leczeniu HIV (np. zydowudyna).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
i plynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢
i ktore moze wystapi¢ szczegodlnie u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnoS$ci nerek,
posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzgc do uszkodzenia narzadow),
niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne
dawki dobowe paracetamolu.

Lek APAP intense moze wptywac na dziatanie innych lekoéw lub tez inne leki moga wptywac na dziatanie

leku APAP intense. Na przyktad:

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

- leki obnizajace ci$nienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki beta-adrenolityczne,
np. atenolol, leki bedgce antagonistami receptora angiotensyny II, np. losartan).

Takze niektére inne leki moga ulegaé¢ wptywowi lub mie¢ wplyw na leczenie lekiem APAP intense,
dlatego przed zastosowaniem APAP intense z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Stosowanie leku APAP intense z jedzeniem i piciem
W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia dziatan niepozadanych, lek APAP intense nalezy
przyjmowac w trakcie jedzenia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
przyjmowac leku APAP intense jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze on
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zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub by¢ przyczyng probleméw podczas porodu.

Lek APAP intense moze powodowa¢ problemy z nerkami i sercem u nienarodzonego dziecka. Moze
on zwigkszac sktonnos¢ do krwawien pacjentki i dziecka oraz powodowac opdznienie lub wydtuzenie
okresu porodu. W ciaggu pierwszych 6 miesigcy ciazy nie nalezy stosowac leku APAP intense, chyba
ze lekarz uzna uzycie go za bezwzglednie konieczne.

Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub podczas staran o ciazg, nalezy zastosowac jak
najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Od 20 tygodnia cigzy lek APAP intense moze
skutkowaé zaburzeniami czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka, jesli jest przyjmowany dtuzej niz
kilka dni. Moze to prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie) lub zwezenia naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli
wymagane jest leczenie przez okres dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe
monitorowanie.

APAP intense moze powodowac¢ trudno$ci z zajsciem w ciaze.

Produkt nalezy do grupy lekow, ktore mogg wptywac niekorzystnie na ptodno$é u kobiet. Dziatanie to
jest przemijajace po zaprzestaniu stosowania leku. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli kobieta planuje
zajscie w cigze lub ma trudnosci z zajSciem w cigzg.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
APAP intense moze wywotywac zawroty gtowy, zaburzenia koncentracji i sennosc.
Jezeli objawy takie wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé urzadzen lub maszyn.

3. Jak stosowacé lek APAP intense

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci zwro¢ sie do lekarza Iub farmaceuty.

Dorofli: zalecana dawka to 1 tabletka, przyjmowana podczas positku i popijana woda, nie cz¢sciej
niz 3 razy na dobe.

Nalezy zachowac co najmniej 6 godzinna przerwe pomiedzy dawkami.

Jesli po przyjeciu jednej tabletki objawy nie ustgpuja, mozna przyjaé maksymalnie dwie tabletki,
nie czgsciej niz trzy razy na dobe.

Nie przyjmowa¢é wiecej niz sze$¢ tabletek w ciggu 24 godzin (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu
1 3000 mg paracetamolu na dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowa¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek przeznaczony do krotkotrwatego stosowania doustnego.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres niezbedny do ztagodzenia
objawow. Nie nalezy stosowa¢ leku APAP intense dluzej niz przez 3 dni. W przypadku utrzymywania
si¢ lub nasilenia objawow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem Jesli w przebiegu zakazenia jego objawy
(takie jak goraczka i bdl) utrzymujg si¢ lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowaé si¢ z lekarzem
(patrz punkt 2).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku APAP intense

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku APAP intense, lub w razie przypadkowego
zazycia leku przez dziecko, nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego
szpitala, aby uzyskac¢ informacje na temat ryzyka oraz wskazowki do dalszego postepowania.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bol brzucha, wymioty (moga w nich wystgpowac
slady krwi), bol glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacj¢ oraz oczoplgs. W zwigzku z przyjeciem
duzych dawek leku zgtaszano wystgpowanie sennosci, bolu w klatce piersiowej, kotatania serca, utraty
przytomnosci, drgawek (gtownie u dzieci), ostabienia i zawrotow glowy, obecnosci krwi w moczu,
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uczucia zimna i trudnosci z oddychaniem.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli
pacjent czuje si¢ dobrze, ze wzgledu na ryzyko wystapienia z opéznieniem powaznego uszkodzenia
watroby po przyjeciu nadmiernej dawki paracetamolu.

Pominiecie zastosowania leku APAP intense
Nie nalezy stosowaé podwojnej dawki w celu uzupelienia pominigtej dawki. W przypadku pominigcia
dawki nalezy ja przyjac jak najszybciej, a kolejna dawke nie wezesniej niz po 6 godzinach.

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

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE oraz skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia:

- zgaga, niestrawnos¢,

- objawy krwawienia z przewodu pokarmowego (silny bol brzucha, krwawe wymioty
lub wymioty zawierajace czasteczki o ciemnej barwie, ktore przypominaja fusy kawy,
krew w stolcu, czarne smoliste stolce),

- objawy zapalenia opon moézgowych takie jak sztywno$¢ karku, bole glowy, nudnosci lub
wymioty, goraczka lub uczucie dezorientacji,

- objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu,
nasilenie astmy),

- ciezkie reakcje skorne, okreslane jako zespot DRESS (czestotliwos¢ nieznana).
Do objawow zespotu DRESS naleza: wysypka skorna, goraczka, obrzek weziow chionnych oraz
zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 oséb)

- boéle brzucha lub zte samopoczucie, nudnosci lub wymioty, biegunka,
- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (w badaniach krwi).

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u 1 na 100 osob)

- bol gtowy i zawroty glowy, gazy i zaparcia, wysypka, obrzek twarzy,

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub zwigkszenie liczby ptytek krwi (komorki krwi
biorgce udziat w krzepnieciu krwi).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob)

- zmniejszenie liczby krwinek (objawiajace si¢ bolem gardta, owrzodzeniem jamy ustnej, objawami
grypopodobnymi, silnym zmeczeniem, niewyjasnionymi krwawieniami, powstawaniem siniakow
oraz krwawieniami z nosa),

- zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, uczucie wirowania,

- dezorientacja, depresja, omamy,

- zmgeczenie, ogolne zte samopoczucie,

- cigzkie reakcje skorne, w tym powstawanie pecherzy,

- wysokie ci$nienie krwi, zatrzymanie wody w organizmie,

- zaburzenia czynno$ci watroby (objawiajace si¢ zazotceniem skory oraz biatkdwek oczu),

- zaburzenia czynno$ci nerek (objawiajace si¢ zwickszonym lub zmniejszonym oddawaniem
moczu, puchnigciem ndg),

- niewydolno$¢ serca (objawiajace si¢ dusznoscig, obrzekiem).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z guzkami podskornymi oraz pecherze, gtdéwnie w okolicy
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fatdow skornych, na tutowiu i konczynach gornych, z towarzyszeniem gorgczki we wczesnych
etapach terapii (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Je$li takie objawy wystgpia, nalezy przerwac
przyjmowanie leku i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng. Patrz réwniez punkt 2.

- Skora staje si¢ wrazliwa na Swiatto.

Stosowanie lekéw takich jak APAP intense moze by¢ zwigzane z nieznacznie podwyzszonym ryzykiem
wystapienia ataku serca (zawalu migsnia sercowego) lub udaru (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dotyczy to rowniez jakichkolwiek skutkow ubocznych niewymienionych w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek APAP intense

Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci, ktory znajduje sie na pudetku tekturowym oraz
blistrze po symbolu ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj farmaceute,
jak usuna¢ leki, ktorych juz nie uzywasz. Powyzsze dziatania pomagaja chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP intense

Substancje czynne leku to ibuprofen i paracetamol. Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg
ibuprofenu i 500 mg paracetamolu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, krospowidon (Typ A), krzemionka koloidalna bezwodna,
powidon K-30, skrobia, zelowana kukurydziana, talk, kwas stearynowy.

Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek APAP intense i co zawiera opakowanie

APAP intense, 200 mg + 500 mg, tabletki powlekane wystgpuje w postaci biatych do prawie biatych,
owalnych tabletek powlekanych o wymiarach 19,7 mm x 9,2 mm.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajace 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20,
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24 lub 32 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytwdrca

Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A.
P.O. Box 3012 Larisa Industrial Area

41004 Larisa

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Krajach Czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Polska — APAP intense

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Lipiec 2023 r.
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