Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP przezi¢bienie junior
(300 mg + 20 mg + 5 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, w saszetce
Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum

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 ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w 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

Co to jest lek APAP przezigbienie junior i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP przezigbienie junior
Jak stosowac lek APAP przezigbienie junior

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek APAP przezigbienie junior

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest lek APAP przezi¢bienie junior i w jakim celu si¢ go stosuje

APAP przezigbienie junior jest lekiem ztozonym, zawierajacym paracetamol, fenylefryng i kwas
askorbowy (witaming C). Paracetamol dziala przeciwgoraczkowo i przeciwbdlowo, fenylefryna
zmniejsza obrzek i przekrwienia btony §luzowe;.

Lek wskazany jest do krotkotrwatego stosowania w leczeniu objawow przeziebienia i grypy, takich
jak: goraczka i dreszcze, bol glowy, bole migsniowo-stawowe, bol gardta, niedrozno$¢ przewodow
nosowych i zatok przebiegajaca z bélem, niezyt blony §luzowej nosa (katar).

Lek jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP przeziebienie junior

Kiedy nie stosowa¢ leku APAP przezi¢gbienie junior
e Jesli pacjent ma uczulenie na ktorgkolwiek substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych stanow:
- niestabilna choroba wiencowa,
- zaburzenia rytmu serca,
- wysokie ciénienie tetnicze,
- wrodzony niedobdr niektorych enzymow: dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j

lub reduktazy methemoglobinowej,

- cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek,
- wirusowe zapalenie watroby,
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- choroba alkoholowa,
- jaskra z waskim katem przesaczania,
- anatomicznie waski kat przesaczania.

Leku APAP przezigbienie junior nie nalezy przyjmowac w czasie stosowania lekow z grupy
inhibitorow MAO 1 okresie do 2 tygodni od zaprzestania przyjmowania tych lekow.

Leku APAP przezigbienie junior nie nalezy przyjmowac w czasie leczenia zydowudyna (lek
stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nie nalezy stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi paracetamol lub innymi lekami przeciw grypie,
przeziebieniu i lekami zmniejszajacymi przekrwienie btony sluzowe;j (tak zwane
sympatykomimetyki).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku APAP przezigbienie junior nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepuje: niewydolno$¢ watroby lub nerek, guz chromochlonny nadnerczy, astma
oskrzelowa, rozrost gruczotu krokowego, nadczynnos¢ tarczycy, zespot Raynauda (zblednigcie,

a nastgpnie zasinienie palcow rak, stop, brzegow platkow usznych i czubka nosa wystepujace czgsto
pod wptywem zimna lub emocji), choroba wiencowa, nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca;

- pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe.

Przypadki wystapienia niewydolnos$ci watroby odnotowano u pacjentéw cigzko niedozywionych,
cierpigcych na anoreksj¢, majgcych niski wskaznik masy ciala (BMI) i regularnie pijacych alkohol.

W trakcie stosowania leku APAP przezigbienie junior nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli:
Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidtowos$¢ krwi i ptyndéw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

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

Leku nie nalezy stosowa¢ roéwnoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi:

- paracetamol (substancje czynna znajdujaca si¢ w wielu lekach stosowanych w przezigbieniu
i grypie), dlatego ze przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci
watroby, co moze zakonczy¢ si¢ koniecznos$cia przeszczepienia watroby lub zgonem;

- fenylefryne lub pseudoefedryne (leki z grupy tzw. sympatykomimetykoéw, stosowane
W objawowym leczeniu zapalenia btony §luzowej nosa, czyli kataru);

- inne sympatykomimetyki lub inhibitory MAO (stosowane w leczeniu niedoci$nienia
tetniczego lub depresji);

- zydowudyng (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV).

Nalezy zasiggnac opinii lekarza lub farmaceuty przed rownoczesnym zastosowaniem z nast¢pujacymi
lekami:

- leki przeciwzakrzepowe (warfaryna, kumaryna);

- leki przeciwpadaczkowe;

- barbiturany (leki dziatajace nasennie i uspokajajaco);
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- inne leki indukujace enzymy mikrosomowe watroby (np. izoniazyd, ryfampicyna leki
przeciwgruzlicze);

- metoklopramid (lek przeciwwymiotny);

- cholinolityki (leki stosowane w astmie oskrzelowej, w leczeniu wrzodow zotadka i refluksu,
jako leki przeciwwymiotne, w stanach skurczowych przewodu pokarmowego,
w objawowym leczeniu choroby Parkinsona);

- leki obnizajace cis$nienie t¢tnicze krwi (guanetydyna, mekamylamina, metyldopa, rezerpina);

- antagonisci receptorow beta-adrenergicznych (leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym
i chorobach uktadu krazenia);

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne;

- pochodne alkaloidéw sporyszu, np. bromokryptyna, kabergolina, lizuryd, pergolid (leki
stosowane w leczeniu migreny);

- bromokryptyna i karbegolina (leki obnizajace poziom hormonu prolaktyny);

- leki przyspieszajace porod;

- salicylany (np. kwas acetylosalicylowy);

- leki zobojetniajace sok zotagdkowy;

- leki lub suplementy diety zawierajace zelazo;

- leki pobudzajace;

- leki zmniejszajace apetyt;

- leki psychopobudzajace z grupy pochodnych amfetaminy (np. stosowane w leczeniu
nadpobudliwos$ci z zaburzeniami uwagi).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:
- flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptyndéw ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy stosuje ktorykolwiek z tych lekow, powinien skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Wplyw na wyniki testow laboratoryjnych
Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna falszywych wynikdéw niektérych badan
laboratoryjnych (np. oznaczania glukozy lub kwasu moczowego).

APAP przeziebienie junior z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Lek mozna stosowaé niezaleznie od positkow.

Picie alkoholu w okresie przyjmowania leku jest przeciwwskazane ze wzglgdu na ryzyko toksycznego
uszkodzenia watroby.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Nie stosowa¢ w okresie ciagzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera nie wigcej niz 0,005 mg alkoholu benzylowego w 1 saszetce. Alkohol benzylowy moze
powodowac¢ reakcje alergiczne. Pacjenci z chorobami watroby lub nerek oraz kobiety w cigzy lub
karmiace piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku zawierajacego kwas
benzylowy, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie

i powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng (patrz punkt 4)).

Lek zawiera glukoze (jako sktadnik dekstrozy i syropu glukozowego z aromatow). Jedna saszetka
zawiera 46 mg glukozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow,
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pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 1,83 g mannitolu (E 421) w 1 saszetce.
Lek moze miec¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

3. Jak stosowa¢ lek APAP przezigbienie junior

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

Stosowanie u dzieci w wieku od 6 do 12 lat

W razie koniecznosci 1 saszetka, nie czgsciej niz co 4 do 6 godzin, do maksymalnie 4 saszetek na
dobg.

Maksymalna dawka dobowa paracetamolu stosowana u dzieci: 60 mg/kg masy ciata na 24 godziny
podawana w dawkach podzielonych do 4 razy na dobg¢ po 15 mg/kg masy ciata.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
W razie koniecznoéci 1 lub 2 saszetki, nie czesciej niz co 4 do 6 godzin, do maksymalnie 6 saszetek
na dobg.

Sposob podawania

Lek stosowa¢ doustnie. Zawartos$¢ saszetki nalezy wsypa¢ do goracej wody (100 ml) i doktadnie
wymieszaé, az do catkowitego rozpuszczenia proszku.

Plyn nalezy spozy¢ w ciagu 15 minut od momentu przygotowania.

Nie stosowa¢ dluzej niz 3 dni bez porady lekarskie;.
Dawkowanie leku APAP przeziebienie junior w szczegélnych grupach pacjentow
Niewydolnos¢ nerek

U pacjentdéw z niewydolnoscig nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki paracetamolu oraz wydhuzenie
przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami jak podano ponizej:

Doro$li
Przesaczanie klebuszkowe (GFR) Dawka jednorazowa paracetamolu
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin

Leku nie stosowa¢ w przypadku ci¢zkiej niewydolnosci nerek (przesgczanie kigbuszkowe: ponizej
10 ml/min, patrz ,,Kiedy nie stosowac leku APAP przezigbienie junior”).

Niewydolnos¢ wqtroby

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub zespotem Gilberta nalezy zmniejszy¢ dawke paracetamolu
lub wydtuzy¢ odstep czasowy pomiedzy kolejnym dawkami. Nie nalezy stosowa¢ w ciggu doby
maksymalnej dawki dobowej paracetamolu wigkszej niz 2 g.

Osoby w podesztym wieku

Dotychczasowe doswiadczenie wskazuje, ze dawkowanie paracetamolu zalecane dla dorostych jest
odpowiednie w tej grupie pacjentow.

Jednak u os6b w podesztym wieku stosowne moze by¢ zmniejszenie dawki lub czestosci podawania.
Jesli lek nie jest stosowany pod kontrolg lekarza, nie nalezy stosowaé w ciggu doby dawki wigkszej
niz 2 g u pacjentow:

- 0 masie ciata mniejszej niz 50 kg

- z niewydolno$cig watroby (patrz tez powyzej)

- z choroba alkoholowa

- odwodnionych

- niedozywionych.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku APAP przezigbienie junior

W razie zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza, nawet jezeli
nie wystepuja zadne objawy niepozadane.

Z powodu przedawkowania paracetamolu moga wystapi¢ takie objawy jak: nudno$ci, wymioty,
nadmierna potliwos$¢, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy te mogg ustapi¢ samoistnie, co jednak
nie wyklucza mozliwosci rozwijania si¢ uszkodzenia watroby, ktore nastepnie moze objawiac si¢
rozpieraniem w nadbrzuszu, nawrotem nudnosci i zottaczka.

Warto poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.

Przedawkowanie fenylefryny objawia si¢ zaburzeniami uktadu krazenia (zbyt czgste bicie serca,
podwyzszone ci$nienie t¢tnicze), zapascig naczyniowa z zahamowaniem oddychania.

Pominie¢cie zastosowania leku APAP przezi¢bienie junior

Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

Nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku i zwrécic si¢ do lekarza w razie wystapienia
ktoregokolwiek z nastepujacych objawéw:

reakcje alergiczne (uczuleniowe) takie jak: wysypka skérna lub swedzenie skory, czasem
polaczone z utrudnionym oddychaniem lub opuchlizng warg, jezyka, gardta lub twarzy;
wystepujg rzadko,

ciezkie reakcje skérne objawiajgce si¢ wysypka na catym ciele, nadzerkami w jamie ustnej,
oczach, narzadach ptciowych i na skorze, czerwonymi plamkami na tulowiu, czgsto

z pecherzami po $rodku, pgkajacymi olbrzymimi pecherzami, ztuszczaniem duzych ptatow
naskorka, ostabieniem, goraczkg i bolami stawowymi; wystepujg bardzo rzadko,

problemy z oddychaniem, jesli podobne problemy wystepowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych; wystepuja bardzo rzadko,

utrata widzenia, ktéra moze by¢ spowodowana nadmiernie wysokim cisnieniem
srodgatkowym szczegdlnie u 0sob z jaskra z zamknigtym katem przesgczania; wystepuje
rzadko,

nietypowe szybkie tetno lub uczucie nieregularnego rytmu serca; wystgpuja z czgstoscia
nieznana,

trudnosci w oddawaniu moczu; wystepuja z czestoscig nieznang,

zottaczka, ostre uszkodzenie watroby wystepujacego najczesciej w wyniku przedawkowania,
niewydolno$ci watroby (na co moga wskazywac zazotcenie skory i oczu, tkliwo$é watroby),
martwica watroby; wystepuja bardzo rzadko,

hipoglikemia (nadmierne zmniejszenie si¢ stezenia cukru we krwi); wystepuje bardzo rzadko,
powazne schorzenie, ktéore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentdow z ciezkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2); wystepuje z
czgstoscig nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych),

zawroty glowy, przyspieszenie akcji serca, sktonno$¢ do wystgpowania siniakow
(zahamowanie czynnosci szpiku kostnego - zmniejszenie liczby komorek szpiku
wytwarzajacych krwinki) i zaburzenia krzepnigcia; wystepuja rzadko.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
- depresja, splatanie;

- drzenie;

- rOZSzerzenie zrenic;

- obrzeki;
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- biegunka, bole brzucha;

- zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (aminotransferaz), nieprawidtowa czynnos¢
watroby;

- $wiad, pocenie sig;

- zke samopoczucie, goraczka, nadmierne uspokojenie.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000

pacjentow):

- niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych);

- leukopenia, neutropenia (zmniejszenie liczby jednego rodzaju krwinek biatych we krwi —
leukocytéw lub neutrofili), agranulocytoza (brak jednego rodzaju krwinek biatych we krwi),
trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi);

- plamica barwnikowa;

- jatowy ropomocz (mg¢tny mocz).

Dzialania niepozadane, wystepujace z nieznang czestoscig (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych):
- lek, nerwowo$¢, niepokoj, omamy;
- zawroty glowy, bdl gtowy, bezsenno$¢;
- podwyzszenie ci$nienia tetniczego krwi;
- blado$¢ skory;
- nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie w nadbrzuszu, sucho$¢ w jamie ustnej,
ostre lub przewlekte zapalenie trzustki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, 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 dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek APAP przeziebienie junior

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem i wilgocia.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok). Zastosowane oznakowanie dla saszetki: EXP - termin waznosci,
Lot - numer serii. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP przezi¢bienie junior
Substancjami czynnymi leku sa. paracetamol, kwas askorbowy i fenylefryny chlorowodorek.
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1 saszetka zawiera 300 mg paracetamolu, 20 mg kwasu askorbowego i 5 mg fenylefryny
chlorowodorku.

Pozostate sktadniki leku to: mannitol (E421), kwas cytrynowy, sodu cytrynian dwuwodny, sodu
cyklaminian, sacharyna sodowa, wapnia glukonian, aromat pomaranczowy (zawiera m.in.: linalol,
citral, alkohol benzylowy, citronellol, dekstroze¢ (kukurydziana/pszenna), syrop glukozowy
odwodniony (kukurydziany), butylohydroksyanizol (E320)) oraz aromat truskawkowy (zawiera m.in.:
syrop glukozowy odwodniony (kukurydziany)).

Jak wyglada lek APAP przezigbienie junior i co zawiera opakowanie
Proszek biaty lub prawie biaty o zapachu przypominajacym truskawkowy.

Opakowanie zawiera: 6 lub 12 saszetek.

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytwoérca

Chemax Pharma Ltd.
8A, Goritsa Str.
Sofia 1618

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcic si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025 r.
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