Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

APAP caps, 500 mg, kapsutki migkkie
Paracetamol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Lek ten wydawany jest bez recepty. Nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac go. Takie
postgpowanie zapewni najlepsze wyniki leczenia.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie 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 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje Si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek APAP caps

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek APAP caps i w jakim celu si¢ go stosuje

APAP caps zawiera substancj¢ czynng paracetamol, ktdra nalezy do grupy lekow zwanych
analgetykami (lekow przeciwbolowych).

Lek APAP caps stosuje si¢ w leczeniu objawowym tagodnego do umiarkowanego bolu i (lub)
goraczki.

Lek APAP caps mozna stosowa¢ u dorostych, mtodziezy i dzieci, lecz nie jest przeznaczony do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 9 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP caps

Kiedy nie stosowa¢ leku APAP caps:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku APAP caps nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

— jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek

— jesli pacjent ma umiarkowang do ci¢zkiej niewydolno$¢ nerek (niezadowalajaca czynno$¢ nerek)
— jesli pacjent ma tagodng do cigzkiej niewydolno$¢ watroby (niezadowalajaca czynnos$¢ watroby)
— jesli pacjent ma zespo6t Gilberta
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— jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy 6-fosforanowe;j

— jesli pacjent ma anemi¢ hemolityczna

— jesli pacjent jest odwodniony

— jesli pacjent jest chronicznie niedozywiony

— jesli pacjent ma astme i jest uczulony na aspiryng (kwas acetylosalicylowy)

— jesli pacjent pije codziennie duze ilosci alkoholu; w tym przypadku wystepuje wieksze ryzyko
szkodliwego dzialania na watrobe

— jesli objawy choroby utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub wystapia ponownie, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem

— jesli pacjent przyjmuje juz inne leki przeciwbdlowe zawierajace paracetamol nie nalezy stosowac
leku APAP caps.

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania leku.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy lub dotyczyto
w przesztosci pacjenta.

Lek APAP caps 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, w tym lekach wydawanych
Z przepisu lekarza.

Roézne leki, stosowane jednocze$nie, moga wzajemnie na siebie wplywac.

Przed zastosowaniem paracetamolu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy tez

skontaktowa¢ sie¢ w przypadku stosowania nastepujacych lekow:

— barbituranéw (leki o dziataniu nasennym lub znieczulajacym)

— niektorych lekow przeciwdepresyjnych

— probenecydu (stosowany w leczeniu zottaczki)

— chloramfenikolu (antybiotyk)

— metoklopramidu lub domperydonu (leki stosowane przeciw mdlosciom, przeciwwymiotne)

— kolestyraminy (lek o dzialaniu antycholinergicznym)

— warfaryny i innych lekow pochodnych kumaryny (o dziataniu przeciwzakrzepowym)

— zydowudyny (lek stosowany w leczeniu AIDS)

— salicylamidu (lek o dziataniu przeciwb6lowym)

— izoniazydu (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

— lamotryginy (lek przeciwpadaczkowy)

— flukloksacyliny (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
1 ptynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢
1 ktore moze wystapi¢ szczeg6lnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicy (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow),
niedozywieniem, przewlekltym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujgcych maksymalne
dawki dobowe paracetamolu.

Paracetamol moze wptywa¢ na wyniki roznych badan laboratoryjnych.

APAP caps z jedzeniem, piciem i alkoholem

U pacjentéw z przewlekta chorobg alkoholowsg stosowana dawka nie moze by¢ wigksza niz2 g
(4 kapsutki) na dobe. Diugotrwate stosowanie paracetamolu i jednoczesne picie alkoholu moze
spowodowac¢ uszkodzenie watroby z przedawkowaniem paracetamolu.

Nie nalezy pi¢ alkoholu w okresie stosowania leku APAP caps.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Lek APAP caps moze by¢ stosowany podczas ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejszg dawke skutecznie tagodzacg 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 sie

z lekarzem.

Karmienie piersig

Mimo, ze paracetamol przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka kobiet karmiacych piersia, nie ma
on wptywu na dzieci karmione mlekiem matki. Paracetamol moze by¢ stosowany krotkotrwale

u kobiet karmigcych piersig w zalecanych dawkach.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Na podstawie dotychczasowych obserwacji nie stwierdzono wptywu paracetamolu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ostrzezenie dotyczace soi
APAP caps zawiera lecytyne sojowa. Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soj¢ nie moze
stosowac tego leku.

Lek APAP caps zawiera sorbitol:
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowaé lek APAP caps

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob uzycia:
Kapsutke nalezy potkna¢ popijajac duzg iloscia wody (p6t szklanki).

Zalecana dawka:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 15 lat (masa ciata >55 kg):
1 lub 2 kapsutki (500 mg -1 g) jednorazowo, maksymalnie 6 kapsutek (3 g) na dobg.

Drzieci i mlodziez w wieku ponizej 15 lat:
Dzieci w wieku od 9 do 12 Iat (30 - 40 kg): 1 kapsutka (500 mg) jednorazowo, 3 - 4 razy na dobe.
Dzieci w wieku od 12 do 15 lat (40 - 55 kg): 1 kapsutka (500 mg) jednorazowo, 4 - 6 razy na dobe.

Mniejsza czgsto$¢ podawania jest przenaczona dla mtodszych dzieci w danej grupie wiekowe;.
U dzieci w wieku ponizej 12 lat nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 60 mg/kg mc./dobe.

Leku APAP caps hie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 9 lat.

Nalezy zachowaé przynajmniej 4 godzinne odstepy miedzy podaniem kolejnych dawek leku.
Nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.

Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek.

Jesli objawy goraczki i (lub) bolu powtdrzg sie, stosowanie leku moze by¢ powtorzone wedhug
zalecanego schematu dawkowania.

e Jezeli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz przez 5 dni lub gorgczka przez dtuzej niz 3 dni lub te objawy
nasilajg si¢ lub wystgpig inne objawy, stosowanie leku nalezy przerwac i skontaktowac si¢

z lekarzem.
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Skuteczna dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 60 mg/kg mc./dobe (wigcej niz 2 g/dobe)
w nastepujacych przypadkach:
e u dorostych o masie ciata mniejszej niz 50 kg
e w lagodnej do umiarkowanej niewydolnosci watroby, zespole Gilberta (rodzinna zo6ttaczka
niehemolityczna)
e odwodnieniu
chronicznym niedozywieniu.

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug innych
zalecen lekarza.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku APAP caps

Jesli pacjent przyjatl dawke wicksza niz zalecana nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza Iub
farmaceuty. Zazycie dawki wigkszej niz zalecana moze spowodowaé wystapienie nudnosci,
wymiotow, braku apetytu. Zazycie kilka razy maksymalnej dawki dobowej jedorazowo moze
spowodowac¢ bardzo ciezkie uszkodzenie watroby. Zwykle nie wyst¢puje utrata przytomnosci.

Tym niemniej, pacjent powinien niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng.

Jesli pacjentowi nie zostanie w odpowiednim czasie udzielona stosowna pomoc, uszkodzenie watroby
moze by¢ nieodwracalne.

Pominigcie zastosowania leku APAP caps
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku APAP caps

Przerwanie stosowania leku nie powoduje zadnych szczegdlnych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)

e rdzne nieprawidtowosci w wynikach badan krwi, w tym agranulocytoza, trombocytopenia,
plamica trombocytopeniczna, leukopenia i anemia hemolityczna

e alergie (z wylaczeniem obrzgku naczynioruchowego)

zaburzenia czynno$ci watroby, niewydolnos¢ watroby, martwica komorek watrobowych

i z6ttaczka

swiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, pokrzywka

przedawkowanie i zatrucie

depresja, splatanie, omamy

drzenie, bol gtowy

niewyrazne widzenie

obrzek

krwawienie, bol brzucha, biegunka, nudno$ci, wymioty

zawroty gtowy, goraczka, sennos¢.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e pancytopenia (zmniejszenie liczby krwinek)
e reakcje nadwrazliwos$ci, w przypadku ich wystgpienia leczenie nalezy przerwac, w tym obrzek
naczynioruchowy, trudno$ci w oddychaniu, pocenie si¢, nudnosci, spadek cisnienia krwi, wstrzas
i anafilaksja
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e uczucie ucisku w klatce piersiowej w wyniku skurczu mig$ni oddechowych (skurcz oskrzeli)
u pacjentow uczulonych na aspiryne i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, grupa
lekéw przeciwbolowych dziatajacych przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo)

zatrucie watroby

wysypka (wykwity)

hipoglikemia (za mate stezenie glukozy we krwi)

ciemne zabarwienie moczu (sterylny ropomocz) i zaburzenia czynnosci nerek

ciezkie reakcje skorne.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e ostra uogolniona osutka krostkowa, toksyczna rozplywna martwica naskorka, dermatozy
wywotywane przez leki, zespot Stevens-Johnsona.

Po dlugotrwalym stosowaniu 3 do 4 gramow paracetamolu na dobg¢ moze wystapi¢ uszkodzenie
watroby.
Uszkodzenie watroby moze takze wystapi¢ po jednorazowym przyjeciu paracetamolu w ilosci 6 g.

W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, lub
objawow, ktore pacjent uzna za cigzkie, nalezy poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek APAP caps

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP caps

Substancjg czynng leku jest paracetamol. Kazda kapsutka mickka zawiera 500 mg paracetamolu.
Pozostate sktadniki to:

Zawarto$¢ kapsutki: makrogol 400, makrogol 600, woda oczyszczona, glikol propylenowy, powidon,

krzemionka koloidalna bezwodna.

Ostonka kapsutki: Zelatyna, sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony, woda oczyszczona, glicerol,
tytanu dwutlenek (E171).
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Zawiera $ladowe ilosci alkoholu izopropylowego, triglicerydow nasyconych kwasow thuszczowych

o $redniej dlugosci tancucha, lecytyny sojowe;j.

Jak wyglada lek APAP caps i co zawiera opakowanie
Biala, podtuzna, migkka kapsutka zelatynowa (wielkos¢ 11).

Biate blistry PVC/PVDC-Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowania po 4, 6, 10, 20, 30, 50, 90, 100, 250 lub 500 kapsutek w blistrach lub blistrach

podzielnych na dawki pojedyncze.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia

Generis Farmaceutica S.A.,

Rua Joao de Deus, no 19, Venda Nova,
2700-487 Amadora,

Portugalia

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2022 r.
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