Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apap Extra
500 mg + 65 mg
tabletki powlekane
Paracetamolum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.
— Je$li u pacjenta wystapig 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 nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek APAP Extra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku APAP Extra
Jak przyjmowac lek APAP Extra

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek APAP Extra

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

APAP Extra to lek przeciwbdlowy i przeciwgorgczkowy. Zawiera jako substancje czynne paracetamol
i kofeine. Kofeina nasila dziatanie przeciwbolowe paracetamolu. Dodatkowo kofeina dziata
umiarkowanie pobudzajaco na osrodkowy uklad nerwowy.

APAP Extra stuzy do doraznego tagodzenia dolegliwo$ci bolowych.

Wskazaniem do stosowania leku sg bole o r6znej etiologii: glowy, w tym migrena, mi¢éni, zgbow,
nerwobdle, bole menstruacyjne, kostno-stawowe, pooperacyjne i pourazowe. Lek tagodzi objawy
przezigbienia i grypy, takie jak: goraczka, bole gardta, bole migsniowe 1 kostno-stawowe.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku APAP Extra

Kledy nie przyjmowac leku APAP Extra:
jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli wystgpuja nastepujace schorzenia: niedokrwistos¢ hemolityczna, wrodzony niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej, choroba
alkoholowa, cigzka niewydolnos¢ watroby lub nerek, zaburzenia rytmu serca;

- podczas leczenia inhibitorami MAO i w okresie do 2 tygodni od zaprzestania przyjmowania
tych lekow.

- Nie stosowa¢ u kobiet w I trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersia.

- Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczgciem przyjmowania APAP Extra nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
- Lek zawiera paracetamol. Ze wzglgdu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.
- Stosowanie leku przez osoby z niewydolnoscig watroby, naduzywajace alkoholu oraz
glodzone stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.
- Ostroznie stosowac¢ u 0sob z niewydolnoscig nerek, astmag oskrzelowa, nadczynno$cia
gruczotu tarczowego, zaburzeniami snu w postaci bezsenno$ci.
- W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzglgdu na zwickszone ryzyko
uszkodzenia watroby.
- Szczegodlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob gtodzonych i regularnie pijacych
alkohol.

W trakcie stosowania leku Apap Extra nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:

- u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub
posocznica (gdy we krwi krazg bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow)
lub niedozywienie, przewlekly alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling
(antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentéw wystepowanie ciezkiej choroby
o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowo$¢ krwi i ptynow 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 glgbokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci
(nudnosci) i wymioty.

Dzieci:
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane (patrz Kiedy nie przyjmowa¢ leku
APAP Extra).

Lek APAP Extra 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 nie nalezy stosowac rownocze$nie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol i kofeing.

W przypadku réwnoczesnego stosowania doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, lekéw
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny), ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),
lekow przeciwpadaczkowych, lekow uspokajajacych i nasennych, inhibitorow MAO (leki stosowane
m.in. w depresji), zydowudyny (lek przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu wirusem HIV), lekdw
sympatykomimetycznych (tj. zmniejszajace przekrwienie, hamujace apetyt i leki psychostymulujace
podobne do amfetaminy), niesterydowych lekéw przeciwzapalnych, hormondéw tarczycy, doustnych
srodkow antykoncepcyjnych, cymetydyny (lek stosowany glownie w chorobie wrzodowej zotadka

i dwunastnicy), chloramfenikolu (antybiotyk), chinolondw (leki o dziataniu bakteriobdjczym)

i werapamilu (lek stosowany w chorobach serca) - przed przyjgciem leku nalezy zasiegnaé opinii
lekarza.

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

Stosowanie leku APAP Extra z jedzeniem i piciem:
Pokarm nie zmniejsza wchianiania leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢:
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ w I trymestrze cigzy. W 11 1 III trymestrze przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.
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Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac lek APAP Extra
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¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
1 lub 2 tabletki co 4 do 6 godzin, maksymalnie 8 tabletek na dobe.
Leku nie stosowa¢ dhuzej niz 3 dni bez zalecenia lekarza.

Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Doustnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP Extra:

Moga wystapi¢ nasilone nudnosci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennos¢ lub bezsenno$¢, ogolne
ostabienie, bole brzucha, zwigkszona diureza, odwodnienie i gorgczka. Cigzsze zatrucie objawia si¢
arytmig serca i drgawkami toniczno-klonicznymi.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku APAP Extra:
Lek stuzy do doraznego tagodzenia objawow.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku APAP Extra:
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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.
- wystepujace rzadko - skorne reakcje uczuleniowe, tj. pokrzywka, wysypka
- wystepujace bardzo rzadko - cigzkie reakcje skorne: wysypka z krostami na catym ciele lub
nadzerki w jamie ustnej, oczach, narzadach ptciowych i na skorze albo pegkajace olbrzymie
pecherze, ztuszczanie duzych platow naskorka, przebiegajace z ostabieniem, goraczka i bolami
stawowymi

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 0s6b):
- nudnosci, wymioty, bole brzucha

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob):
- maloptytkowos¢ objawiajaca si¢ wybroczynami i sktonnoscia do siniakow, agranulocytoza
(brak jednego rodzaju biatych krwinek objawiajgca sie podatnoscig na zakazenia)
- zawroty glowy
- martwica brodawek nerkowych podczas dlugotrwatego stosowania; kolka nerkowa

Dzialania niepozadane, ktorych czestos¢ jest nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych):
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- powazne schorzenie, ktore moze powodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentow z cigzkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2)

W przypadku, gdy lek zawierajacy kofeing bedzie podawany w zalecanym dawkowaniu w polaczeniu
z kofeing zawarta w pozywieniu mozliwe jest nasilenie objawow niepozadanych zwigzanych ze
wzrostem catkowitej dawki kofeiny takich jak:

Dzialania niepozadane, ktorych czestosé jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- niemiarowos$¢ rytmu serca

- bezsenno$¢, zaburzenia uwagi, drzenia mig$niowe, drazliwos¢, zawroty glowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 49 21 301,

faks: +48 (22) 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek APAP Extra
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu
bezposrednim (miesiac/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin waznosci, Lot — humer serii.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP Extra
Substancjami czynnymi leku sa:
paracetamol 500 mg
kofeina 65 mg

Pozostate sktadniki to:
powidon, skrobia kukurydziana, metyloceluloza, talk, wapnia stearynian;
w sktad otoczki tabletki wchodza: hypromeloza 5, hypromeloza 15, makrogol 3350.

Jak wyglada lek APAP Extra i co zawiera opakowanie
Podtuzne tabletki powlekane barwy biate;.
Pakowane w blistry lub butelke i w pudetko tekturowe z ulotka.

Lek dostepny jest w opakowaniach:
2,4,6,8,10, 12, 24 tabletki w blistrach oraz 50, 60 tabletek w butelce.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ sie do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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