Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP przezigbienie
(650 mg + 50 mg +10 mg)/ saszetke
proszek do sporzadzania roztworu doustnego
(Paracetamolum + Acidum ascorbicum + Phenylephrini hydrochloridum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,

lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

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

- 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 przeziebienie i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku

Jak stosowac lek APAP przezi¢bienie

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywacé lek APAP przezigbienie

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

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

APAP przezigbienie, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, to lek wielosktadnikowy, zawiera-
jacy paracetamol, kwas askorbowy oraz chlorowodorek fenylefryny. Wykazuje dziatanie przeciwgo-
raczkowe, przeciwbolowe i udrozniajace nos. Lagodzi objawy przezigbienia i grypy.

Wskazaniem do stosowania leku jest krotkotrwale tagodzenie objawdw przezigbienia, grypy
i zakazen grypopodobnych, takich jak: goraczka, bdle gtowy, gardta, bole migsniowe i kostno-
-stawowe oraz objawow obrzeku blony sluzowej nosa wystepujacych w przezigbieniu, grypie.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP przezi¢bienie

Kiedy nie stosowa¢ leku:
- jesli pacjent ma uczulenie na ktorgkolwiek substancje czynna, aminy sympatykomimetyczne, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienione w punkcie 6).
- jesli wystepuja nastepujace schorzenia:
- niestabilna choroba wiencowa,
- zaburzenia rytmu serca,
- wysokie cisnienie tgtnicze,
- wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobi-
nowej,
- cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek,
- wirusowe zapalenie watroby,



- choroba alkoholowa,
- fenyloketonuria (ze wzgledu na zawarto$¢ aspartamu),
- nadczynnos¢ tarczycy,
- jaskra z waskim katem przesaczania,
- w czasie stosowania lekow z grupy inhibitor6w monoaminooksygenazy MAO (stosowane w leczeniu
niedoci$nienia tetniczego oraz w depresji) i w okresie 14 dni od zaprzestania ich stosowania,
- w skojarzeniu z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
- w czasie przyjmowania zydowudyny (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),
- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty jesli wystepuja:
- niewydolno$¢ watroby i nerek,

- astma oskrzelowa,

- rozrost gruczotu krokowego,

- zespot Raynaud’a (zblednigcie, a nastepnie zasinienie palcow rak, stop, brzegéw platkow usznych i
czubka nosa wystepujace czgsto pod wptywem zimna lub emoc;ji),

- choroba wiencowa,

- cukrzyca,

- nietolerancja niektorych cukrow (ze wzgledu na zawarto$¢ cukru — sacharozy).

Stosowanie produktu leczniczego przez osoby gltodzone stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych
w przesztosci.

Dzieci
Leku APAP przezigbienie nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Inne leki i APAP przezi¢bienie
Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi:
- paracetamol (substancja czynna znajdujaca si¢ w wielu preparatach stosowanych w przezie-
bieniu i grypie);
- fenylefryng lub pseudoefedryng (stosowane w objawowym leczeniu niezytu nosa, czyli kata-
ru);
- inne sympatykomimetyki lub inhibitory MAO (stosowane w leczeniu niedoci$nienia tetni-
czego oraz w depresji);
- zydowudyng (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV);
- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi;
- innymi lekami przeciw grypie, przezigbieniu i lekami zmniejszajacymi przekrwienie btony
sluzowe;j.

Nalezy zasiegna¢ opinii lekarza przed réwnoczesnym zastosowaniem z:

- lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, kumaryna);

- lekami przeciwpadaczkowymi;

- barbituranami (leki dziatajace nasennie i uspokajajaco);

- lekami indukujacymi enzymy mikrosomowe;

- lekami obnizajacymi ci$nienie t¢tnicze (guanetydyna, mekamylamina, metyldopa,
rezerpina);

- indometacyng (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny, stosowany m.in. w reumatoidalnym za-
paleniu stawow);

- antagonistami receptoréw P-adrenergicznych (leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym i
chorobach uktadu krazenia);

- metoklopramidem;

- cholinolitykami.

Zawarty w leku kwas askorbowy zwigksza wchtanianie:



- glinu (znajdujacego si¢ w lekach zobojetniajacych sok zotadkowy);
- zelaza.

APAP przezigbienie z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Pokarm nie zmniejsza wchtaniania leku.

Nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie przyjmowania leku, ze wzgledu na ryzyko toksycznego uszkodzenia
watroby.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowa¢ w okresie ciazy.

Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdoéw i obslugiwa-
nia urzadzen mechanicznych.

Lek zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z feny-
loketonurig.

Lek zawiera cukier - sacharoze. Jedna saszetka zawiera 1,981 g sacharozy co odpowiada ok. 0,2
wymiennika we¢glowodanowego. Pacjenci, u ktérych stwierdzono nietolerancje niektérych cukrow po-
winni przed zastosowaniem leku skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowad lek APAP przezigbienie

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan leka-
rza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

1 saszetka co 4-6 godz. (maksymalnie 6 saszetek na dobg).

Zawartos$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance goracej wody.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP przezi¢bienie

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy przerwa¢ podawanie leku i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym. Nalezy zabra¢ ze
soba ulotke wraz z opakowaniem leku.

Postepowanie po przedawkowaniu:

» jesli pacjent jest przytomny a od przedawkowania nie uptyngta wigcej niz godzina nalezy

sprowokowac¢ wymioty,

» warto podac doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, najlepiej rozmieszanego z woda.
Antidotum (odtrutka): do 24 godzin po przedawkowaniu N-acetylocysteina, metionina.
Przedawkowany paracetamol moze spowodowac ci¢zkie uszkodzenie watroby szczegdlnie u 0sob,
ktore wezesniej si¢ gtodzity lub u 0s6b naduzywajacych alkoholu.

Moga wystapi¢ objawy, takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierna potliwos$¢, sennos¢ i ogdlne ostabie-
nie. Objawy te moga ustapi¢ samoistnie, co jednak nie wyklucza rozwijajacego si¢ uszkodzenia watro-
by. Moga rowniez wystapi¢ objawy takie jak drzenie, niepokoj, bezsennosé, zwigkszenie cisnienia tet-
niczego krwi, znaczne przyspieszenie czgstosci skurczow serca, blados¢ powtok skory i blon §luzo-
wych, zatrzymanie moczu. W pdzniejszym okresie moga pojawic si¢ bol brzucha, zoéttaczka.

Pominiecie zastosowania leku APAP przezigbienie



Lek stuzy do krotkotrwatego tagodzenia objawow przezigbienia, grypy i stanéw grypopodobnych.
W razie pominig¢cia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyjac nastgpna dawke leku.
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku APAP przezigebienie
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, APAP przezigbienie moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Naleza do nich:

- zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje alergiczne (Swiad, pokrzywka);

- zaburzenia ukiadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu anafilak-

tycznego (objawiajacego si¢ zaburzeniami §wiadomosci, blado$cig skory, spadkiem cis$nienia krwi,

poceniem, wytwarzaniem matej ilosci moczu, przyspieszonym oddechem, obrzekami);

-zaburzenia zolgdka i jelit: nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie w nadbrzuszu, suchosé¢
W jamie ustnej;

- zaburzenia uktadu krgzenia: podwyzszenie ci$nienia tetniczego, tachykardia (przyspieszone bicie
serca), zaburzenia rytmu serca, blados$¢ skory i bton §luzowych;

- zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zaburzenia oddychania, napad ast-
my oskrzelowej;

- zaburzenia nerek i drog moczowych: zaburzenia oddawania moczu, kolka nerkowa, martwica broda-
wek nerkowych,

- zaburzenia uktadu nerwowego: niepokoj, bezsennos¢;

- zaburzenia psychiczne: omamy, lgk, nerwowos¢;

- zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: granulocytopenia (zmniejszona liczba pewnego rodzaju krwi-

nek bialych we krwi), agranulocytoza (brak pewnego rodzaju krwinek biatych we krwi), trombocyto-

penia (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

W przypadku krétkotrwatego stosowania leku dziatania niepozadane wystepuja rzadko.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienio-
ne w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgta-
sza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09

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

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bez-
pieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek APAP przezi¢bienie

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé far-
maceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP przezi¢bienie
Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol 650 mg, kwas askorbowy 50 mg, fenylefryny chlorowo-
dorek 10 mg.

Pozostale sktadniki to: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, cytrynian sodu, aromat cytrynowy 87A-
069, aromat cytrynowy 875060, acesulfam K, aromat cytrynowy 501.476/AP0504, aromat cytrynowy
875928, aspartam, zotcien chinolinowa.

Jak wyglada lek APAP przezigbienie i co zawiera opakowanie
Saszetka z proszkiem do sporzadzania roztworu doustnego.

Lek dostepny jest w opakowaniach: 5, 8, 10 lub 12 saszetek w pudetku tekturowym z ulotka.

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

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z o.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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