Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta. Lek ten
jest dostepny bez recepty, aby pacjent mogt leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
jednak uzyskac dobre wyniki leczenia, nalezy stosowac lek ostroznie i zgodnie z informacjg w ulotce.
Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby. Nalezy zwrdci¢
sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. Jesli objawy sie
nasilg lub nie ustgpig po 10 dniach (bdl) lub po 3 dniach (gorgczka) nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

APAP
Paracetamolum
500 mg, tabletki powlekane

Lek zawiera paracetamol.

Skiad:

1 tabletka powlekana zawiera:

substancje czynna:

paracetamol 500 mg;

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

Dost epne opakowania:

2 tabletki w saszetce; 6 tabletek w 1 blistrze; 8 tabletek w 1 blistrze; 10 tabletek w 1 blistrze; 12
tabletek w 1 blistrze; 24 tabletek w 2 blistrach po 12 szt.; 50 tabletek w butelce; 100 tabletek w
butelce; 200 tabletek w butelce; 500 tabletek w butelce.

Blister i butelka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw
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1. Coto jest lek APAP i w jakim celu si e go stosuje

APAP jest lekiem przeciwbolowym i przeciwgorgczkowym. Zawiera jako substancje czynnag
paracetamol. Jest lekiem z wyboru w leczeniu bélu i gorgczki.

Wskazaniem do stosowania leku sg bole réznego pochodzenia: gtowy, miesni, zebdw, nerwobdle,
bole menstruacyjne. Gorgczka, np. w przebiegu przeziebienia lub grypy.

2. Zanim zastosuje si e lek APAP

Nie nale zy przyjmowa ¢ leku je sli

- wczesniej stwierdzono uczulenie na paracetamol lub ktérykolwiek sktadnik leku,

— wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek,

— stosowane sg inhibitory MAO oraz w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu,

- wystepuje wrodzony niedob6r dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub  reduktazy
methemoglobinowej,

— udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zachowa € szczegdIn g ostro zno$¢ stosuj ac APAP




- U os06b z niewydolnoscia watroby lub nerek oraz astma oskrzelowa.

— Stosowanie leku przez osoby z niewydolnoscig watroby, naduzywajgce alkoholu oraz gtodzone
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby. W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze
wzgledu na ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.

- Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Pokarm nie zmniejsza wchtaniania leku.

Cigza
Przed przyjeciem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Karmienie piersi g
Przed przyjeciem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Przyjmowanie leku nie wpltywa na sprawnos$¢ psychomotoryczng.

Stosowanie innych lekéw

Leku nie nalezy stosowac¢ réwnoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol, inhibitorami
MAO (leki stosowane m.in. w depresji), oraz w okresie do 2 tygodni od zaprzestania ich przyjmowania
oraz z zydowudyng (lek przeciwiwrusowy, stosowany w zakazeniu wirusem HIV). W przypadku
jednoczesnego stosowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny),
ryfampicyny i izoniazydu (leki stosowane w leczeniu gruzlicy), lekéw przeciwpadaczkowych,
barbituranéw (leki o dziataniu uspokajajgcym i nasennym), diflunisalu (lek przeciwbélowy),
sulfinpirazonu (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej) lub innych lekéw indukujgcych enzymy
mikrosomowe watroby przed przyjeciem leku nalezy zasiegngC opinii lekarza. Kofeina nasila
przeciwbolowe dziatanie paracetamolu.

3. Jak stosowa € lek APAP

Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

dorosli: 1-2 tabletki 3-4 razy na dobe (maksymalnie 8 tabletek w ciggu doby).

Dzieci w wieku powyzej 12 lat: 1 tabletka 3 do 4 razy na dobe.

Nalezy przestrzegaé co najmniej 4 godzinnego odstepu miedzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat (ograniczenie wynika z postaci leku).

Nalezy zasiegna¢ opinii lekarza jesli bol utrzymuje sie dluzej niz 10 dni, a gorgczka diuzej niz 3 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwr6cic sie do lekarza.

W przypadku za zycia wi ekszej dawki leku ni z zalecana

W ciggu kilku do kilkunastu godzin po przyjeciu leku mogg wystgpi¢: nudnosci, wymioty, nadmierna
potliwos¢, sennosc i ogélne ostabienie. Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna
sie rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktére nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudnosci i zéttaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej czasu niz godzina i skontaktowac sie
natychmiast z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywowanego doustnie, najlepiej
rozmieszanego z wodg w celu zwigzania pozostato$ci leku obecnej w zotgdku.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku pomini ecia dawki

APAP stuzy do doraznego obnizania gorgczki i tagodzenia dolegliwosci bolowych. Powinien byé
przyjmowany z zachowaniem zalecen podanych w dawkowaniu.

Nie nalezy przyjmowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia dawki pominietej.



4. Mozliwe dziatania niepo zadane
Jak kazdy lek, APAP moze powodowa¢ dzialania niepozgdane, ktdre w przypadku doraznego
stosowania leku wystepujg rzadko. Nalezg do nich:
e zaburzenia hematologiczne: zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby pewnego
rodzaju krwinek biatych - granulocytéw (do catkowitego ich braku wigcznie);
< reakcje alergiczne: pokrzywka, rumien, wysypka, plamica barwnikowa, wstrzgs anafilaktyczny
(jego objawy to: dusznosé, trudnosé w nabieraniu powietrza w wyniku obrzeku krtani, trudnosé
w wydechu, swist krtaniowy, swiad skory i jej zaczerwienienie, bol glowy, uczucie ,ucisku”,
zawroty, glowy, przyspieszenie lub co rzadziej zwolnienie czynnosci serca, $wigd, pokrzywka
0 réznym nasileniu, rumien catego ciata, znaczne ostabienie, az do utraty przytomnosci
wigcznie; w ciezkich przypadkach moze zagrazaé zyciu);
e zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego: ostra niewydolnos¢ watroby, nudnosci,
wymioty, zaburzenia trawienia.

W przypadku wystgpienia innych objawéw niepozgdanych niz wymienione w ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku APAP

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25C. Przechowywaé w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na
opakowaniu.

6. Inne informacje dotycz ace leku APAP
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

US Pharmacia Sp. z 0.0., Biuro w Warszawie, ul. Putawska 435A, 02-801 Warszawa
tel.: +48 (22) 543 60 00.

Data opracowania ulotki: listopad 2008



