Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159
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Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Apap Extra 500 mg + 65 mg tabletki powlekane

Paracetamolum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig 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 te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, 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 nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek APAP Extra i w jakim celu sie go stosuje
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku APAP Extra
3. Jak przyjmowac lek APAP Extra

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek APAP Extra

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek APAP Extra i w jakim celu sie go stosuje

APAP Extra to lek przeciwbodlowy | przeciwgorgczkowy. Zawiera jako substancje czynne paracetamol
I kofeine. Kofeina nasila dziatanie przeciwbdlowe paracetamolu. Dodatkowo kofeina dziata
umiarkowanie pobudzajgco na osrodkowy uktad nerwowy.

APAP Extra stuzy do doraznego tagodzenia dolegliwosci bolowych.

Wskazaniem do stosowania leku sg bole o réznej etiologii: gtowy, w tym migrena, miesni, zebow,
nerwobdle, béle menstruacyjne, kostno-stawowe, pooperacyjne i pourazowe. Lek tagodzi objawy
przeziebienia | grypy, takie jak: gorgczka, béle gardta, bole miesniowe i kostno-stawowe.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku APAP Extra

Kiedy nie przyjmowac leku APAP Extra:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli wystepujg nastepujgce schorzenia: niedokrwistosé hemolityczna, wrodzony niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej, choroba
alkoholowa, ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek, zaburzenia rytmu serca;

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

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem przyjmowania APAP Extra nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

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

- Stosowanie leku przez osoby z niewydolnoscig watroby, naduzywajgce alkoholu oraz
gtodzone stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

- Ostroznie stosowac u 0séb z niewydolnoscig nerek, astmg oskrzelowg, nadczynnoscig
gruczotu tarczowego, zaburzeniami snu w postaci bezsennosci.

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

- Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0séb gtodzonych i regularnie pijacych
alkohol.

Dzieci:

Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek APAP Extra a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Leku nie nalezy stosowac réwnoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol i kofeine.
W przypadku réwnoczesnego stosowania doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, lekow
przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny), ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),
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lekéw przeciwpadaczkowych, lekéw uspokajajgcych i nasennych, inhibitoréw MAO (leki stosowane
m.in. w depresji), zydowudyny (lek przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu wirusem HIV), lekow
sympatykomimetycznych (tj. zmniejszajgce przekrwienie, hamujgce apetyt i leki psychostymulujgce
podobne do amfetaminy), niesterydowych lekéw przeciwzapalnych, hormondw tarczycy, doustnych
$rodkéw antykoncepcyjnych, cymetydyny (lek stosowany gtéwnie w chorobie wrzodowej zotadka i
dwunastnicy), chloramfenikolu (antybiotyk), chinolonéw (leki o dziataniu bakteriobdjczym) i
werapamilu (lek stosowany w chorobach serca) - przed przyjeciem leku nalezy zasiegngé opinii
lekarza.

Stosowanie leku APAP Extra z jedzeniem i piciem:

Pokarm nie zmniejsza wchtaniania leku.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢:

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac w | trymestrze cigzy. W Il i lll trymestrze przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie
lekarza.

Nie stosowac w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn:

Nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac lek APAP Extra

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 lub 2 tabletki co 4 do 6 godz. (maksymalnie 8 tabletek na dobe).

Nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Sposob podawania

Doustnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP Extra:

Moga wystgpi¢ nasilone nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennosc lub bezsennos¢, ogolne
ostabienie, béle brzucha, zwiekszona diureza, odwodnienie i gorgczka. Ciezsze zatrucie objawia sie
arytmig serca i drgawkami toniczno-klonicznymi.

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

Pominiecie zastosowania leku APAP Extra:

Lek stuzy do doraznego tagodzenia objawdw.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku APAP Extra:

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli wystgpig ponizsze objawy nie nalezy przyjmowac leku i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem. Sa to stany zagrazajgce zyciu.
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- Wystepujgce rzadko - skorne reakcje uczuleniowe, tj. pokrzywka, wysypka

- Wystepujgce bardzo rzadko - ciezkie reakcje skorne: wysypka z krostami na catym ciele lub
nadzerki w jamie ustnej, oczach, narzadach ptciowych i na skorze albo pekajgce olbrzymie
pecherze, ztuszczanie duzych ptatow naskorka, przebiegajgce z ostabieniem, gorgczka i bolami
stawowymi

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 osdb):

- nudnosci, wymioty, bole brzucha

Dziatania niepozadane wystepujgce bardzo rzadko (mogg dotyczyé mniej niz 1 na 10 000 osoéb):
- matoptytkowosc¢ objawiajgca sie wybroczynami i sktonnoscig do siniakéw, agranulocytoza
(brak jednego rodzaju biatych krwinek objawiajgca sie podatnoscig na zakazenia),

- zawroty gtowy

- martwica brodawek nerkowych podczas dtugotrwatego stosowania; kolka nerkowa

W przypadku, gdy lek zawierajgcy kofeine bedzie podawany w zalecanym dawkowaniu w potgczeniu
z kofeing zawartg w pozywieniu mozliwe jest nasilenie objawéw niepozadanych zwigzanych ze
wzrostem catkowitej dawki kofeiny takich jak:

Dziatania niepozadane, ktérych czestos¢ jest nieznana (niemozliwa do okreslenia na podstawie
dostepnych danych):

- niemiarowos$¢ rytmu serca

- bezsennos¢, zaburzenia uwagi, drzenia miesniowe, drazliwosc¢, zawroty gtowy

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

faks: +48 (22) 49 21 3009,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek APAP Extra

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywacé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku | opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok).

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin waznosci, Lot — numer serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek APAP Extra

Substancjami czynnymi leku sa:
paracetamol 500 mg
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kofeina 65 mg

Pozostate sktadniki to:

powidon, skrobia kukurydziana, metyloceluloza, talk, wapnia stearynian;

w sktad otoczki tabletki wchodzg: hypromeloza 5, hypromeloza 15, makrogol 3350.
Jak wyglada lek APAP Extra i co zawiera opakowanie

Podtuzne tabletki powlekane barwy biatej.

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 tabletek w butelce.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

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

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw
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