Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP NBG, 500 mg + 50 mg, tabletki
Paracetamolum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic€ 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 po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek APAP NBG

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

APAP NBG zawiera dwie substancje czynne: paracetamol i kofeing.
Paracetamol ma dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Kofeina jest substancja, ktora dziata
umiarkowanie pobudzajaco na osrodkowy uktad nerwowy.

Dodanie kofeiny do paracetamolu istotnie zwigksza jego skuteczno$¢ w leczeniu napieciowych bolow
gtowy. Kofeina przyspiesza rowniez poczatek dziatania paracetamolu.

Wskazaniem do stosowania leku jest bol glowy typu napieciowego o nasileniu lekkim lub umiarkowanym.

Bole glowy typu napieciowego sa najczestszym rodzajem bolow gtowy. Napigciowe bole gtowy sa
opisywane jako tepe, uciskowe, o charakterze obreczy i gniecenia, promieniujgce od czota do potylicy,
bardzo czgsto obejmujace rowniez tylng czes¢ szyi.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP NBG
Kiedy nie stosowa¢ leku APAP NBG

- Jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub kofeing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- U pacjentow z choroba alkoholowa.

- U pacjentow ze stwierdzong niedokrwistoscia hemolityczna lub wrodzonym niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej.

- U pacjentow ze stwierdzonym wrodzonym niedoborem reduktazy methemoglobinowej.

- W cigzkiej niewydolnosci nerek lub watroby.

- U pacjentow z zaburzeniami rytmu serca.



- U pacjentow stosujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) oraz w okresie do 2 tygodni po ich
odstawieniu.

- U kobiet w I trymestrze cigzy i w okresie karmienia piersia.

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku APAP NBG nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli

u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

e zaburzenia czynnoS$ci watroby,

stosowanie lekow indukujgcych enzymy mikrosomowe watroby (patrz ,,Lek APAP NBG a inne leki”),
naduzywanie alkoholu,

odwodnienie,

prawdopodobienistwo niedoboru glutationu (np. u pacjentdow z zaburzeniami odzywiania, gtodzonych,
z mukowiscydozag, zakazeniem HIV, wyniszczonych),

e stan obnizonego poziomu glutationu (np. posocznica), poniewaz stosowanie paracetamolu moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej (objawiajacej si¢ gigbokim, szybkim

i utrudnionym oddechem, uczuciem nudnosci, wystgpowaniem wymiotow i utratg apetytu, ogolnie ztym
samopoczuciem),

zaburzenia czynnosci nerek,

astma oskrzelowa,

nadczynnos$¢ gruczotu tarczowego (tarczycy),

zaburzenia snu w postaci bezsennosci,

astma aspirynowa, nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ),

e dna moczanowa,

e nadci$nienie tgtnicze, z powodu ryzyka zwigkszenia si¢ ci$nienia tetniczego krwi.

Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nie stosowac z innymi lekami
zawierajagcymi paracetamol.

W razie przedawkowania nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje si¢
dobrze, ze wzgledu na ryzyko opdznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby.

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu (patrz ,,APAP NBG z alkoholem”).
Dlugotrwale stosowanie leku bez nadzoru lekarskiego moze by¢ szkodliwe.
Dhugotrwale stosowanie duzych dawek moze wywotaé¢ srodmiazszowe zapalenie nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek APAP NBG 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 stosowaé¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol lub kofeine.

Przed zastosowaniem leku APAP NBG nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich

przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, szczegdlnie jesli stosowane sa:

- leki przeciwzakrzepowe stosowane doustnie (zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, takie jak warfaryna
czy acenokumarol),

- dypirydamol (czgsto stosowany w szpitalach podczas badan czynnosci serca),

- ryfampicyna (lek przeciwbakteryjny, m.in. stosowany w leczeniu gruzlicy),

- karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, styrypentol i lamotrygina (stosowane w leczeniu padaczki),

- ziele dziurawca (stosowane w leczeniu fagodnych postaci depres;ji),

- izoniadyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

- salicylamid (stosowany w gorgczce i tagodnym bolu),
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- metoklopramid i domperidon (stosowane podczas nudnosci i wymiotow),

- kolestyramina (stosowana w leczeniu duzego stezenia cholesterolu i zmniejszajaca ilos¢ thuszczu we krwi),

- propantelina (lek stosowany w stanach skurczowych przewodu pokarmowego),

- fluwoksamina, inhibitory monoaminooksydazy (patrz tez ,,Kiedy nie stosowac leku APAP NBG”) i lit
(stosowane w leczeniu Igku, depres;ji i innych stanéw psychicznych), diazepam (stosowany w leczeniu lgku
lub jako lek uspokajajacy),

- leki usypiajace,

- zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazenia HIV),

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- flukloksacylina (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i ktére moze
wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznica (stan, gdy bakterie
i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadoéw), niedozywieniem, przewlektym
alkoholizmem, a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe paracetamolu,

- lewotyroksyna (stosowana w leczeniu chorob tarczycy),

- beta-adrenolityki takie jak atenolol, metoprolol, okseprenolol lub propanolol (stosowane w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi i chorob serca),

- fenylopropanolamina i efedryna (leki obkurczajace naczynia) lub teofilina (stosowana w leczeniu astmy),

- disulfiram (stosowany w leczeniu choroby alkoholowej),

- klozapina (stosowana w leczeniu m.in. schizofrenii),

- metoksalen (stosowany w leczeniu choroby skory, luszczycy),

- kwas pipemidowy (stosowany w leczeniu zakazen),

- chloramfenikol, cyprofloksacyna, norfloksacyna, enoksacyna, ryfampicyna (antybiotyki),

- meksyletyna (stosowana w zaburzeniach rytmu serca),

- doustne $rodki antykoncepcyijne,

- cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej przewodu pokarmowego),

- werapamil (stosowany w leczeniu chorob serca),

- sole litu (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych).

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

Przyjmowanie paracetamolu moze wplywac na wyniki oznaczen poziomu cukru we krwi za pomoca
glukometrow wykorzystujacych oksydaze i peroksydaze glukozowa.

Stosowanie paracetamolu moze zaktoca¢ pomiary poziomu glukozy oraz stezenia kwasu moczowego we
krwi.

Jesli pacjenta skierowano na ww. badania, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o przyjmowaniu
leku zawierajacego paracetamol.

Stosowanie kofeiny nalezy przerwa¢ na co najmniej 5 dni przed badaniem obrazowym mig$nia sercowego.
Przez 24 godziny przed badaniem nalezy unika¢ spozywania kawy, herbaty i czekolady.

Stosowanie leku APAP NBG z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie pi¢ alkoholu w czasie przyjmowania leku zawierajacego paracetamol ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia watroby.

Nalezy ograniczy¢ ilo$¢ spozywanych napojow zawierajacych kofeing (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci” - powyzej).

Podczas stosowania leku APAP NBG, pacjent powinien ograniczy¢ spozywanie produktow zawierajacych
kofeing. Poniewaz kofeina jest naturalnym sktadnikiem herbaty, kawy, czekolady oraz niektorych napojow
gazowanych, jest mozliwe jej przedawkowanie. Pacjent powinien uwzgledni¢ zawarto$¢ kofeiny

w diecie i innych medycznych zrédtach oraz upewni¢ sig, ze nie przekraczaja dopuszczalnej dawki.
Typowa zawarto$¢ kofeiny w niektorych napojach i pokarmach:

- kawa parzona: 50-100 mg/100 ml*

- kawa rozpuszczalna i herbata: 20-73 mg/100 ml*

- napoje gazowane (cola): 9-19 mg/100 ml*

- czekolada: 5-20 mg/100 ml*

(*100 ml odpowiada 1 matej filizance napoju).



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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Nie nalezy stosowac leku APAP NBG w I trymestrze cigzy. Lekarz moze zezwoli¢ na stosowanie tego leku
przez kobiete w II i III trymestrze cigzy, jedynie wtedy, gdy w jego opinii korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. W czasie cigzy obserwuje si¢ zwolnienie metabolizmu kofeiny

i wigksze jej stezenia w surowicy po przyjeciu takiej samej dawki leku.

Kofeina przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie nalezy stosowa¢ leku APAP NBG w okresie
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku APAP NBG nie wplywa lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek APAP NBG

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

Zalecana dawka

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Doustnie 1 lub 2 tabletki. W razie koniecznosci dawke mozna podawac co 4-6 godzin do maksymalnie
8 tabletek w ciggu doby.

Bez konsultacji z lekarzem leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 3 dni.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP NBG

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 zatrucia
paracetamolem i uszkodzenia watroby.

W ciagu kilku do kilkunastu godzin po przyjeciu leku moga wystapic: nudnosci, wymioty, nadmierna
potliwos¢, senno$¢ 1 ogdlne ostabienie. Objawy te mogg ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢
rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nast¢pnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem W nadbrzuszu, powrotem
nudnosci i zottaczkg. Przedawkowanie paracetamolu moze spowodowaé kwasice metaboliczna, do ktorej
objawow nalezg:

- glebokie, szybkie i utrudnione oddychanie,

- uczucie mdtosci oraz wystepowanie wymiotow,

- utrata apetytu.

Ostre zatrucie kofeing wystepuje bardzo rzadko. Objawia si¢ ono boélami brzucha, bezsennoscig, czgstym
oddawaniem moczu, odwodnieniem, Iegkiem, nerwowoScia, niepokojem, bezsennoscia, pobudzeniem,
drganiami migsni, splataniem i goraczka. Powazniejsze zatrucie objawia si¢ przyspieszonym biciem serca,
zaburzeniami rytmu serca i drgawkami.

W kazdym przypadku przyjecia wigcej niz 8 tabletek leku w ciggu 24 godzin Iub jednorazowo paracetamolu
w dawce 5 g lub wigcej, trzeba sprowokowac wymioty, jesli od spozycia nie uptyneto wigcej niz godzina

i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W celu zwigzania pozostatosci leku znajdujacej si¢ w zotadku,
warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.



Pominig¢cie zastosowania leku APAP NBG
Jesli lekarz zaleci regularne stosowanie, nie nalezy przyjmowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapig ponizsze objawy, nie nalezy kontynuowaé przyjmowania leku i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Sg to stany zagrazajace zyciu. Wystepujg bardzo rzadko.

- obrzek naczynioruchowy z takimi objawami, jak obrzek twarzy lub gardta mogacymi utrudnia¢
oddychanie;

- wstrzas anafilaktyczny, z takimi objawami jak, zaburzenia §wiadomosci, blados¢ skory, spadek cisnienia
krwi, pocenie si¢, wytwarzanie matej ilosci moczu, przyspieszony oddech;

- cigzkie reakcje skorne, z takimi objawami jak, ostra wysypka krostkowa na catym ciele, rumien, nadzerki
mogace obejmowac duze powierzchnie skory ciata, jame ustng i narzady plciowe, pgkajace olbrzymie
pecherze, zhuszczanie duzych ptatéw naskorka, gorgczka, bole stawow.

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 osob)
— umiarkowana sennosc.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob)
— zawroty glowy, senno$¢, nerwowosc.

Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 os6b)

— zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego,

— zaburzenia krzepniecia,

— reakcje nadwrazliwos$ci: pokrzywka, rumien, wysypka (w tym uogolniona),

— depresja, splatanie, omamy,

— drzenie, bol glowy,

— zaburzenia widzenia,

— obrzeki,

— nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia trawienia,

— zwicgkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych (aminotransferaz), nieprawidtowa czynno$é
watroby,

— $wiad, pocenie sig,

— zte samopoczucie, goraczka,

— przedawkowanie i zatrucie.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 os6ob)

— niedokrwistos¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek), trombocytopenia (zmniejszenie liczby
ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek) lub neutropenia (zmniejszenie liczby
pewnego rodzaju biatych krwinek—neutrofili), agranulocytoza (prawie catkowity brak pewnego
rodzaju biatych krwinek—granulocytow),

— hipoglikemia (za mate st¢zenie glukozy we krwi),

— skurcz oskrzeli u pacjentéw z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, zaburzenia oddychania, napad astmy oskrzelowej,

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

— plamica barwnikowa,

— jalowy ropomocz (m¢tny mocz).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
— kwasica metaboliczna z duza luka anionowa (zaburzenie rownowagi kwasowo-zasadowej
organizmu),
— bezsenno$¢, niepokdj ruchowy, lek, rozdraznienie,
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— kotatanie serca,
— ostre lub przewlekte zapalenie trzustki,
— $rodmigzszowe zapalenie nerek po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych

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

5. Jak przechowywac lek APAP NBG

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

Lek przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i opakowaniu
bezposrednim (miesigc/rok). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zastosowane oznakowanie na blistrach: EXP — termin wazno$ci, Lot — numer serii.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP NBG

Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol i kofeina.

1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu i 50 mg kofeiny.

Pozostate sktadniki to: powidon (K29/32), skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), talk, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek APAP NBG i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé podtuznych, obustronnie wypuktych, biatych tabletek z linig podziatu. Linia podzialu na
tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na réwne dawki.
Przeznaczone do stosowania doustnego, pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium i pudetko
tekturowe z ulotka.

Lek dostepny jest w opakowaniach:
6, 8, 10, 12, 24 tabletki w blistrach.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw


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

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcié sig¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35
02-822 Warszawa
tel. +48 22 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



