Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP
500 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem 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 lub farmaceuty.
— Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ 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 5 dni (bol) badz 3 dni (goraczka) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek APAP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek APAP i w jakim celu si¢ go stosuje

APAP jako substancj¢ czynna zawiera paracetamol i jest lekiem przeciwbolowym
i przeciwgoraczkowym.

Wskazaniem do stosowania leku sg bole roznego pochodzenia: glowy (w tym napieciowe bole glowy),
menstruacyjne, zebow, miesni, kostno-stawowe, gardta, nerwobole oraz goraczka, np. w przezigbieniu

1 grypie.
APAP jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP

Kiedy nie przyjmowa¢ leku APAP:

Jesli u pacjenta:

— wczesniej stwierdzono uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

— wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek,

— wystepuje wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub reduktazy
methemoglobinowej,

— udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy upewnic si¢, ze inne przyjmowane leki nie zawieraja
paracetamolu. W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana pacjent powinien natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli nie wystapity zadne objawy, poniewaz moze dojs$¢

do zagrazajacego zyciu uszkodzenia watroby.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Apap nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg u os6b



z niewydolnoscig watroby lub nerek oraz astmg oskrzelowa.

Stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cig watroby, naduzywajace alkoholu oraz niedozywione
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby. W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu
na ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.

W trakcie stosowania leku APAP nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:

Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cig¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub posocznica
(gdy we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadéw) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk).

W tych sytuacjach notowano u pacjentoéw wystepowanie ci¢zkiej choroby o nazwie kwasica
metaboliczna (nieprawidlowos¢ krwi i ptyndw ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w
regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling.
Objawy kwasicy metabolicznej mogg obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym
przyspieszone gtebokie oddychanie, senno$¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat (ograniczenie wynika z postaci leku).

Lek APAP a inne leki

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

Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol, inhibitorami
MAO (leki stosowane m.in. w depresji), oraz w okresie do 2 tygodni od zaprzestania

ich przyjmowania oraz z zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany

w zakazeniu wirusem HIV). W przypadku jednoczesnego stosowania doustnych lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny), ryfampicyny i izoniazydu (leki stosowane

w leczeniu gruzlicy), lekow przeciwpadaczkowych, barbituranéw (leki o dziataniu uspokajajacym
i nasennym), diflunisalu (lek przeciwbdlowy), sulfinpirazonu (lek stosowany w leczeniu dny
moczanowej) lub innych lekow indukujacych enzymy mikrosomowe watroby przed przyjeciem leku
nalezy zasi¢gna¢ opinii lekarza. Kofeina nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezelili pacjent przyjmuje:
— flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynoéw ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktére musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2)..

Stosowanie leku APAP z jedzeniem i piciem i alkoholem

Zaleca sie przyjmowanie leku na czczo, gdyz pozwala to na uzyskanie szybszego dzialania
przeciwbdlowego i przeciwgoraczkowego.

Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia watroby. Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0so6b niedozywionych,
regularnie pijacych alkohol i u pacjentow z alkoholowa chorobg watroby bez marskosci.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Lek Apap mozna podawac kobietom w cigzy, jesli jest to konieczne . Nalezy stosowaé 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.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przyjmowanie leku nie wptywa na sprawnos¢ psychomotoryczng.



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke pojedynczg (2 tabletki), to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek APAP

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

- dorosli: 1-2 tabletki powlekane (500-1000 mg paracetamolu), w razie koniecznos$ci 3-4 razy na dobg
(maksymalnie 8 tabletek powlekanych w ciggu doby, czyli 4 g paracetamolu na dobg).

Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4 godzinnego odstepu migedzy kolejnymi dawkami.

- mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka powlekana, czyli 500 mg paracetamolu, w razie
koniecznos$ci 3 do 4 razy na dobg.

Nalezy przestrzega¢ co najmniej 4 godzinnego odstepu migedzy kolejnymi dawkami.

Bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku, jesli bol utrzymuje sie dtuzej niz 5 dni,

a gorgczka dtuzej niz 3 dni.

Zaleca sie stosowanie leku na czczo, gdyz pozwala to na przyspieszenie jego dziatania
przeciwbdlowego i przeciwgoragczkowego.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci:
Nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat (ograniczenie wynika z postaci leku).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP

W kazdym przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiggnac porady
lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
opo6znionego, ciezkiego uszkodzenia watroby.

W ciggu kilku do kilkunastu godzin po przyjeciu leku moga wystapi¢: nudnos$ci, wymioty, nadmierna
potliwos$¢, sennos¢ i ogolne ostabienie. Objawy te mogg ustgpi¢ nastgpnego dnia, mimo ze zaczyna si¢
rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudnosci i z6ltaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej czasu niz godzina

i skontaktowac¢ si¢ natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie,
najlepiej rozmieszanego z woda w celu zwigzania pozostatosci leku obecnej w zotadku.

Pominiecie przyjecia leku APAP

Lek podaje si¢ doraznie, gdy wystapig objawy, zgodnie z ww. zaleconym dawkowaniem i cz¢stoscia
podawania leku.

Przerwanie stosowania leku APAP

APAP przeznaczony jest do doraznego leczenia bolu i goraczki, wige jego stosowanie moze zostac
przerwane w dowolnym momencie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapia ponizsze objawy nie nalezy przyjmowac leku i natychmiast skontaktowa¢ sie
z lekarzem. Sa to stany zagrazajace zyciu. Wystepuja bardzo rzadko.



- obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, trudnosci w oddychaniu), wstrzas
anafilaktyczny (zawroty glowy, zaburzenia $wiadomosci, przyspieszenie czynnos$ci serca, spadek
ci$nienia krwi),

- cigzkie reakcje skorne.

Pozostale dzialania niepozadane

wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw stosujacych lek):

- reakcje nadwrazliwosci, pokrzywka, rumien, wysypka,

- nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia,

wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow stosujacych lek):

- trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),

- agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytéw -rodzaj biatych krwinek, do catkowitego ich
braku wlacznie),

- skurcz oskrzeli u pacjentdow z nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne,

- ostre uszkodzenie watroby wystepujace najczesciej w wyniku przedawkowania,

- plamica barwnikowa.

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- powazne schorzenie, ktére moze powodowaé zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentow z ciezka choroba, przyjmujgcych paracetamol (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09,
strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek APAP

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym

1 niedostepnym dla dzieci. Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego
na kartoniku i opakowaniu bezposrednim (miesiac/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra:

EXP - termin wazno$ci, Lot - numer serii. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP

Substancja czynng leku jest paracetamol (Paracetamolum)

Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu.

Pozostale substancje pomocnicze to: wosk Carnauba, hypromeloza, makrogol, powidon, skrobia
zelowana, kroskarmeloza sodowa, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Tabletka biata, podtuzna, z przezroczysta powtoczka, z wyttoczonym monogramem APAP po jedne;j
stronie.

Dostepne opakowania
2 tabletki w saszetce; 2 tabletki w 1 blistrze; 4 tabletki w 1 blistrze; 6 tabletek w 1 blistrze; 8 tabletek
w 1 blistrze; 10 tabletek w 1 blistrze; 12 tabletek w 1 blistrze; 24 tabletki w 2 blistrach po 12 szt.; 50


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

tabletek w butelce; 60 tabletek w butelce; 100 tabletek w butelce; 200 tabletek w butelce. Blister 1
butelka w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
US Pharmacia Sp. z o0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z o0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel. +48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Luty 2025 r.
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