Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP 325 mg
325 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni, a goraczka dtuzej niz 3 dni nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek APAP 325 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku APAP 325 mg
Jak stosowac lek APAP 325 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek APAP 325 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek APAP 325 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

APAP 325 mg jest lekiem przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Zawiera jako substancj¢ czynng
paracetamol. Lek dziata przeciwbolowo w bolach o fagodnym lub umiarkowanym nasileniu: bolach
glowy, migrenach, nerwobolach, bolach zebow, gardla, bolach kregostupa, bolach migsni oraz bolach
menstruacyjnych. Lagodzi objawy przezigbienia i grypy, takie jak: gorgczka, dreszcze, bdle glowy,
boéle gardta, béle migsniowe, bdle kostno-stawowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP 325 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku APAP 325 mg

Jesli u pacjenta:
— wczesniej stwierdzono uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek sktadnik leku;
— wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby;
— wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera paracetamol. W celu unikniecia przedawkowania nalezy upewnic sie, ze zaden

z rownoczesnie przyjmowanych lekow nie zawiera paracetamolu. Nie stosowac jednoczesnie innych
lekow zawierajacych paracetamol.

Nie zaleca si¢ przedtuzonego lub czestego przyjmowania leku.

W razie zastosowania dawki wigkszej niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
nawet jesli nie wystgpity zadne objawy niepozadane, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu
uszkodzenia watroby.



Przed rozpoczeciem stosowania leku APAP 325 mg nalezy oméwi¢ z lekarzem lub farmaceuta,
jesli u pacjenta wystepuje:

niewydolno$¢ watroby,

przewlekle uzaleznienie od alkoholu,

niewydolno$¢ nerek,

zespot Gilberta (rodzinna zoéttaczka niehemolityczna),

ostre zapalenie watroby,

niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub niedokrwistos¢ hemolityczna,
niedobor reduktazy methemoglobinowej,

astma lub nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, poniewaz u mniej niz 5% o0sob zaobserwowano skurcz oskrzeli po zazyciu
paracetamolu,

e pacjent przyjmuje rownoczesnie leki zaburzajace czynno$¢ watroby.

Podczas dlugotrwatego, w duzych dawkach, niewtasciwego stosowania lekow przeciwbdlowych moga
wystapi¢ bole glowy. W takim wypadku nie nalezy zwigksza¢ dawki leku przeciwbolowego, tylko
przerwacé leczenie i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie potaczen kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nie zaleca sie przedtuzonego lub czestego przyjmowania leku. Nie nalezy przyjmowac réwnoczesnie
innych lekéw zawierajacych paracetamol. Przyj¢cie na raz wielokrotnosci dawki dobowej moze
spowodowac cigzkie uszkodzenie watroby. W takim przypadku nie dochodzi do utraty przytomnosci,
lecz konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna. Przedtuzone stosowanie leku bez nadzoru
lekarza moze by¢ szkodliwe.

Nagle odstawienie leku po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewlasciwym stosowaniu lekow
przeciwbolowych moze by¢ przyczyna bolow glowy, ostabienia, bolow migsniowych, niepokoju

i objawow wegetatywnych (takich jak pocenie sie, kotatanie serca, drzenie rak). Te objawy

z odstawienia ustgpuja po kilku dniach. Nie zwigkszaé¢ do tego czasu dawki paracetamolu i unikaé
dalszego przyjmowania lekéw przeciwbdlowych; nie nalezy ich ponownie przyjmowac bez
konsultacji z lekarzem.

Lek Apap 325 mg zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke pojedyncza (2 tabletki), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzieci i mlodziez
Leku APAP 325 mg nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

U dzieci leczonych paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg nie jest uzasadnione réwnoczesne
podawanie innego leku przeciwgorgczkowego, chyba ze stosowanie samego paracetamolu jest
nieskuteczne.

APAP 325 mg a inne leki
Nie nalezy stosowac leku APAP 325 mg z innymi lekami zawierajacymi paracetamol.
Leki, ktore mozna stosowac z lekiem APAP 325 mg jedynie po konsultacji z lekarzem:
— zydowudyna (lek przeciwwirusowy, stosowany w zakazeniu wirusem HIV);
— doustne leki przeciwzakrzepowe (warfaryna, inne leki z grupy kumaryny);
— ryfampicyna i izoniazyd (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);
— leki zwigkszajace metabolizm watrobowy, w tym leki przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital,
fenytoina, karbamazepina), leki o dziataniu uspokajajacym i nasennym (np. barbiturany);




— niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — zwigksza si¢ ryzyko zaburzen czynnosci nerek;

— metoklopramid lub domperydon (leki stosowane w leczeniu nudno$ci i wymiotow);

— propantelina (lek stosowany w leczeniu stanéw skurczowych przewodu pokarmowego);

— kolestyramina (lek stosowany w obnizaniu poziomu cholesterolu we krwi);

— lamotrygina (lek przeciwpadaczkowy) — moze zmniejsza¢ si¢ skutecznos¢ jej dziatania;

— leki z grupy zwanej inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depresji) — moze rozwing¢
sie stan pobudzenia i wysoka goraczka;

— chloramfenikol (antybiotyk) — moze nasila¢ toksyczne dziatania chloramfenikolu, takie jak
wymioty, hipotensje (spadek cisnienia krwi), hipotermie (spadek temperatury ciata);

— probenecyd (lek zwigkszajacy wydalanie moczanow, stosowany w dnie) — nalezy zmniejszy¢
dawke paracetamolu;

— salicylamid;

— kofeina.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:
— flukloksacyline (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
1 ptynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg luka anionowa), ktore nalezy pilnie
leczy¢ i ktore moze wystapic szczegolnie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek, posocznicg (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia
narzadéw), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych
maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

Przyjmowanie paracetamolu moze wptywaé na wyniki oznaczen kwasu moczowego z zastosowaniem
kwasu fosfowolframowego i poziomu cukru we krwi za pomocg glukometrow wykorzystujacych
oksydazg i peroksydaze glukozowa.

Lek APAP 325 mg z jedzeniem, piciem i alkoholem

Przyjmowanie leku z pokarmem moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia jego dziatania.
Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
toksycznego uszkodzenia watroby. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob
niedozywionych, regularnie pijacych alkohol i u pacjentdow z alkoholowa choroba watroby

bez marskosci.

Ciaza i karmienie piersia

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

Jesli jest to konieczne lek APAP 325 mg mozna podawac kobietom w cigzy.

Nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke skutecznie tagodzaca bol lub obnizajacg goraczke

i przyjmowac lek przez mozliwie jak najkrotszy czas.

Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka sie nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie
czestoscei przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas cigzy nie nalezy stosowac paracetamolu w potaczeniu z innymi lekami, poniewaz w takich
przypadkach nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku.

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich ilo§ciach wydzielany jest do mleka ludzkiego.
Nie odnotowano zadnego niekorzystnego wptywu na karmione niemowleta.
Podczas karmienia piersig moga by¢ stosowane terapeutyczne dawki tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przyjmowanie leku nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.



3. Jak stosowaé lek APAP 325 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek podaje si¢ doustnie. Tabletki nalezy potyka¢ bez rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscia
ptynu. Przyjmowanie leku z pokarmem moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia jego dziatania.

Zazwyczaj stosowana dawka leku

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

2 tabletki (czyli 650 mg paracetamolu), w razie konieczno$ci mozna powtarzaé nie czgsciej niz CO
4-6 godzin. Maksymalnie 10 tabletek (czyli 3250 mg paracetamolu) w ciggu doby.

Dzieci w wieku 6-11 lat
1 tabletka (czyli 325 mg paracetamolu), w razie konieczno$ci mozna powtarza¢ nie czgsciej niz co
4-6 godzin. Nie nalezy stosowac¢ dawki wickszej niz 5 tabletek (czyli 1625 mg paracetamolu) na dobg.

Drzieci ponizej 6 lat
Nie zaleca si¢ stosowania tabletek powlekanych APAP 325 mg u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Nalezy zasiggnac opinii lekarza, jesli bol utrzymuje si¢ dluzej niz 5 dni, a goraczka dtuzej niz 3 dni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub z zespotem Gilberta lekarz zmniejszy dawke
lub wydtuzy odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz zmniejszy dawke lub wydtuzy odstepy pomiedzy
kolejnymi dawkami. U pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min)
musi by¢ zachowany odstep pomiedzy dawkami wynoszacy co najmniej 8 godzin.

Pacjenci z przewlek?ym alkoholizmem

Przewlekte spozywanie alkoholu moze obnizy¢ prog toksycznosci paracetamolu. U tych pacjentow
kolejne dawki mozna przyjmowac nie czesciej niz co 8 godzin. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz
2 g paracetamolu w ciagu doby.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawki ze wzgledu na wiek.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku

W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
nawet jesli nie wystapity zadne objawy niepozadane, poniewaz moze doj$¢ do zagrazajacego zyciu
uszkodzenia watroby. W ciggu kilku do kilkunastu godzin po przyjeciu leku mogg wystapic¢: nudnosci,
wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennos$¢ i ogélne ostabienie. Objawy te mogg ustapic¢ nastepnego dnia,
pomimo Ze zaczyna si¢ rozwijac¢ uszkodzenie watroby, ktdre nastegpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem
w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wiecej trzeba
sprowokowa¢ wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wiecej niz godzina i natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem. W celu zwigzania pozostatosci leku znajdujacej si¢ w zotadku, nalezy poda¢ 60-100 g
wegla aktywowanego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Pominig¢cie zastosowania leku APAP 325 mg
APAP 325 mg stosuje si¢ doraznie. Nalezy go przyjmowac z zachowaniem zalecen podanych
w punkcie 3.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek APAP 325 mg moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jesli wystapia ponizsze objawy, nie nalezy kontynuowa¢é przyjmowania leku i natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem. Sq to stany zagrazajace zyciu. Wystepuja bardzo rzadko.

—  Obrzek naczynioruchowy, z takimi objawami, jak obrzgki twarzy lub gardta, mogacy utrudniaé
oddychanie.

—  Wstrzas anafilaktyczny, z takimi objawami, jak zaburzenia §wiadomosci, blados¢ skory,
spadek ci$nienia krwi, pocenie si¢, wytwarzanie matej iloSci moczu, przyspieszony oddech.

— Ciezkie reakcje skorne o gwattownym przebiegu, z takimi objawami jak: ostra wysypka
krostkowa na catym ciele, rumien, pekajgce pecherze i nadzerki mogace obejmowac duze
powierzchnie skory ciata, jame ustng i narzady ptciowe, goraczka, bole stawow.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéow stosujacych lek):

zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, zaburzenia krzepnigcia;

reakcje nadwrazliwosci: pokrzywka, rumien, wysypka (w tym uogolniona);
depresja, splatanie, omamy;

drzenie, bol glowy;

zaburzenia widzenia;

obrzgki,

nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia trawienia,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (aminotransferaz), nieprawidlowa czynno$c¢
watroby;

$wiad, pocenie si¢;

zawroty gtowy, zle samopoczucie, goraczka, nadmierne uspokojenie;
przedawkowanie i zatrucie.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek):

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie
liczby pewnego rodzaju krwinek biatych — leukocytow lub neutrofili, catkowity brak innego
rodzaju krwinek biatych — granulocytow;

hipoglikemia (nadmierny spadek poziomu cukru we krwi);

skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne, zaburzenia oddychania, napad astmy oskrzelowej;
krwawienie (w obrebie uktadu pokarmowego);

ostre uszkodzenie watroby wystgpujace najczesciej w wyniku przedawkowania, niewydolno$¢
watroby, martwica watroby, zottaczka,

plamica barwnikowa;

cigzkie reakcje skorne;

jatowy ropomocz (me¢tny mocz).

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cia (niemozliwa do okreslenia na
podstawie dostepnych danych):

kwasica metaboliczna (zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej organizmu);
ostre i przewlekte zapalenie trzustki;
srodmigzszowe zapalenie nerek po dlugotrwalym stosowaniu duzych dawek.

Zgtaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 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¢é lek APAP 325 mg

Produkt zapakowany w blister:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Produkt zapakowany w butelke:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nie stosowa¢ tego leku po
uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu bezposrednim (miesiac/rok).
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zastosowane oznakowanie dla blistra:
EXP — termin wazno$ci, Lot — numer serii.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP 325 mg
— Substancja czynng leku jest paracetamol.
Jedna tabletka powlekana zawiera 325 mg paracetamolu.
— Substancje pomocnicze
Rdzen: skrobia zelowana, kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, powidon, kwas stearynowy.
Otoczka: hypromeloza, makrogol 400, makrogol 8000.

Jak wyglada lek APAP 325 mg i co zawiera opakowanie
Tabletka biata, podtuzna z przezroczystg powloczka.

Dostepne opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku: 2 tabletki powlekane (1 blister po 2 szt.),

6 tabletek powlekanych (1 blister po 6 szt.), 12 tabletek powlekanych (1 blister po 12 szt.), 24 tabletki
powlekane (2 blistry po 12 szt.); Butelka z HDPE z zakre¢tka z HDPE w tekturowym pudetku:

50 tabletek powlekanych (1 butelka po 50 szt.).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw


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

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

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel. +48 (22) 543 60 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



