Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczyc¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac dobre wyniki leczenia, nalezy stosowac lek APAP Extra ostroznie.

Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

Nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy sie nasilg lub nie ustapig po kilku dniach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

APAP

(Paracetamolum + Coffeinum) (500 mg + 65 mg) tabletki powlekane

Sktad:
1 tabletka powlekana zawiera: substancje
czynne: paracetamol 500 mg, kofeina 65 mg;

substancje pomocnicze: powidon, woda oczysz-
czona, skrobia kukurydziana, metyloceluloza,
talk, wapnia stearynian;

w sktad otoczki tabletki wchodzg: metylohy-
droksypropyloceluloza (5), metylohydroksypro-
pyloceluloza (15), glikol polietylenowy.

Dostepne opakowania:

2 tabletki w blistrze

4 tabletki w blistrze

6 tabletek w blistrze

8 tabletek w blistrze
10 tabletek w blistrze
12 tabletek w blistrze
24 tabletki w 2 blistrach po 12 tabletek
24 tabletki w 4 blistrach po 6 tabletek lub
50 tabletek w butelce z zakretkg

w tekturowym pudetku z ulotka.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

Spis tresci ulotki:
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Zanim zastosuje si¢ APAP Extra
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Mozliwe dziatania niepozadane
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Inne informacje dotyczace APAP Extra
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1. Co to jest APAP Extra

i w jakim celu sie go stosuje
APAP Extra to lek przeciwbolowy i przeciwgora-
czkowy. Zawiera jako substancje czynne paraceta-
molikofeine. Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe
paracetamolu. Dodatkowo kofeina dziata umiarko-
wanie pobudzajgco na osrodkowy ukfad nerwowy.

APAP Extra stuzy do doraznego tagodzenia
dolegliwosci bélowych.

Wskazaniem do stosowania leku sa: bole
o réznej etiologii: glowy, w tym migrena, mig-
$ni, zebow, nerwobdle, bole menstruacyjne,
kostno-stawowe, pooperacyjne i pourazowe.
Lek tagodzi objawy przezigbienia i grypy, takie
jak: goraczka, bole gardta, bole mie$niowe
i kostno-stawowe.

2. Zanim zastosuje si¢ APAP Extra

Nie nalezy przyjmowac leku jesli:

o \Wczesniej obserwowano objawy uczulenia
na paracetamol lub ktdrykolwiek sktadnik
leku.

o Wystepujg nastepujace schorzenia: wro-
dzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6
-fosforanowej i reduktazy methemoglobino-
wej, choroba alkoholowa, cigzka niewydol-
no$¢ watroby lub nerek, zaburzenia rytmu
serca.

e Podczas leczenia inhibitorami MAO i w okre-
sie do 2 tygodni od zaprzestania przyjmo-
wania tych lekow.

o Nie nalezy stosowac u kobiet w | trymestrze
cigzy i w okresie karmienia piersia.

e Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Zachowac¢ szczeg6lng ostroznosé

stosu1qc APAP Extra jesli:

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ry-
zyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy
inne przyjmowane leki nie zawierajg parace-
tamolu.

e Stosowanie leku przez osoby z niewydolno-
Scig watroby, naduzywajace alkoholu oraz
gtodzone stwarza ryzyko uszkodzenia
watroby.

e Ostroznie stosowaé u 0s6b z niewy-
dolnoscig  nerek, astmg oskrzelowa,
nadczynnoscig ~ gruczotu  tarczowego,
zaburzeniami snu w postaci bezsennosci.



e W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢
alkoholu ze wzgledu na zwiekszone ryzyko
uszkodzenia watroby.

e Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby
istnieje u osob gtodzonych i regularnie
pijacych alkohol.

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

Ciaza

Nie stosowac¢ w | trymestrze cigzy. W Il i Il try-
mestrze przed zastosowaniem leku nalezy po-
radzi¢ sie lekarza.

Karmienie piersia
Nie stosowaé w okresie karmienia piersia.

Stosowanie innych lekéw:

Leku nie nalezy stosowaé réwnoczesnie z inny-
mi lekami zawierajacymi paracetamol i kofeing.
W przypadku réwnoczesnego stosowania do-
ustnych lekéw przeciwcukrzycowych, lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny),
ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruzli-
cy), lekéw przeciwpadaczkowych, lekdw uspo-
kajajacych i nasennych, inhibitorow MAO (leki
stosowane m.in. w depresji), zydowudyny (lek
przeciwiwrusowy, stosowany w zakazeniu wi-
rusem HIV), lekéw sympatykomimetycznych ({j.
zmniejszajace przekrwienie, hamujace apetyt
i leki psychostymulujace podobne do amfeta-
miny), hormonéw tarczycy, doustnych $rodkéw
antykoncepcyjnych, cymetydyny (lek stosowany
gtéwnie w chorobie wrzodowe] zotadka i dwu-
nastnicy), chloramfenikolu (antybiotyk), chinolo-
now (leki o dziataniu bakteriobdjczym) i werapa-
milu (lek stosowany w chorobach serca) przed
przyjeciem leku nalezy zasiegna¢ opinii lekarza.

3. Jak stosowac APAP Extra

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

1-2 tabletek co 4-6 godz. (maksymalnie 8 ta-
bletek na dobe). Nie nalezy podawa¢ dzieciom
w wieku ponizej 12 lat.

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

W przypadku pominiecia dawki:

Lek stuzy do doraznego tagodzenia objawdw.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdéjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku zazycia

wiekszej dawki leku niz zalecana:

Moga wystgpi¢ nasilone nudnosci, wymioty,
nadmierna potliwos¢, sennos¢ lub bezsennos¢,
ogolne ostabienie, bole brzucha, zwigkszona

diureza, odwodnienie i gorgczka. Ciezsze
zatrucie objawia sie arytmig serca i drgawkami
toniczno-klonicznymi.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki
leku, nalezy niezwfocznie zwrécic sie do leka-
rza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, APAP Extra moze powodowac

dziatania niepozadane. Naleza do nich:

e zaburzenia serca: niemiarowo$¢ rytmu serca

e zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko
agranulocytoza (catkowity lub prawie cat-
kowity zanik pewnego rodzaju krwinek
biatych - granulocytéw - z krwi obwodowej),
bardzo rzadko trombocytopenia (zmniejsze-
nie liczby ptytek krwi)

e zaburzenia uktadu nerwowego: bezsennos¢,
niemozno$¢ skupienia uwagi, drzenia
migsniowe, drazliwosc¢, zawroty gtowy

e zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty,
pieczenie w nadbrzuszu

e zaburzenia nerek i drég moczowych: kolka
nerkowa, martwica brodawek nerkowych,
ostra niewydolnos$¢ nerek

e zaburzenia uktadu immunologicznego: skor-
ne reakcje alergiczne (pokrzywka, wysypka)

W przypadku doraznego stosowania leku dzia-

tania niepozadane wystepujg rzadko.

U niektérych oséb w czasie stosowania leku
moga wystapi¢ inne dziatania niepozgdane.
W przypadku wystapienia innych objawéw nie-
pozadanych niewymienionych w tej ulotce, na-
lezy poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie APAP Extra

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej
25°C. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym
i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci zamiesz-
czonego na kartoniku i opakowaniu bezposrednim
(miesiac/rok). Zastosowane oznakowanie dla bli-
stra: EXP - termin waznosci, LOT - numer serii.

W razie pytan lub watpliwosci, nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

6. Inne informacje dotyczace APAP Extra
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych infor-

macji nalezy zwrdcic si¢ do:

Data opracowania ulotki: styczen 2011 r.

USP Zdrowie Sp. z 0.0,
ul. Poleczki 35,

02-822 Warszawa,
tel.+48 (22) 543 60 00



