Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP Noc
Paracetamolum + Diphenhydramini hydrochloridum
500 mg + 25 mg
tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie 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.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwr6ci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Noc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP Noc
Jak stosowac lek APAP Noc

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢é lek APAP Noc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Coto jest lek APAP Noc i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek APAP Noc to lek przeciwbdlowy i przeciwgoraczkowy, ktory taczy dziatanie paracetamolu

z uspokajajagcym i nasennym dziataniem difenhydraminy. Lagodzi bdl, utatwia zasypianie i zapobiega
nocnym wybudzeniom spowodowanym odczuwaniem bolu.

Wskazaniem do stosowania leku jest krotkotrwate leczenie bolu, w tym: bolu glowy, bolow kostno-
stawowych, bolu miesni, bolu zgbdw, bolow menstruacyjnych, nerwobdli, boélow zwigzanych

z przezigbieniem i grypa, powodujacych trudnosci w zasypianiu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP Noc

Kiedy nie stosowaé leku APAP Noc:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli wystepuja nastepujace schorzenia: ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek, wirusowe zapalenie
watroby, jaskra, rozrost gruczotu krokowego, porfiria, astma oskrzelowa w fazie zaostrzenia;

- podczas leczenia inhibitorami MAO (leki stosowane w depresji) i w okresie do 2 tygodni od
zaprzestania przyjmowania tych lekow;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku APAP Noc nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- stosowanie leku przez osoby z niewydolnoscia watroby, naduzywajace alkoholu oraz glodzone niesie
ryzyko uszkodzenia watroby;

- ostroznie stosowac u 0séb z niewydolnos$cig nerek, zaburzeniami rytmu serca, nadci$nieniem
tetniczym, padaczka, myastheniagravis, nadczynno$cia gruczotu tarczowego, zwezeniem
odzwiernika oraz u oséb w podesztym wieku;
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- w czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby;
- lek nalezy przyjmowa¢ wytacznie przed snem.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek APAP Noc a inne leki

Leku APAP Noc nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol

i difenhydramine. W przypadku réwnoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny
i innych pochodnych kumaryny), lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy
(takich jak leki nasenne, uspokajajace i opioidowe leki przeciwbolowe), lekow neuroleptycznych
(stosowanych w stanach nadmiernego pobudzenia), lekow przeciwdepresyjnych (fluoksetyna,
paroksetyna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), lekow przeciwdrgawkowych (fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital) oraz ryfampicyny (antybiotyk stosowany m.in. w leczeniu gruzlicy) -
przed przyjeciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

— flukloksacyline (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptyndéw
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowg), ktore nalezy pilnie leczy¢ i1 ktére moze
wystapi€ szczegolnie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadow), niedozywieniem,
przewleklym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

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

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

APAP Noc z jedzeniem i piciem
Pokarm nie zmniejsza wchlaniania leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Leku nie stosowac u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé urzadzen mechanicznych
w ruchu.

3. Jak stosowa¢ lek APAP Noc
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Stosowac wytacznie przed snem.

Doro$li i mtodziez w wieku od 16 lat: 1 lub 2 tabletki na 30 minut przed snem.

Nie nalezy przyjmowac¢ wigcej niz 2 tabletki przed snem.

Dzieci i mlodziez w wieku 12-15 lat: 1 tabletka na 30 min przed snem.

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Dlugotrwale stosowanie bez nadzoru lekarza moze by¢ szkodliwe. Nie nalezy stosowaé leku dtuzej niz
7 dni bez porozumienia z lekarzem.

W razie utrzymywania si¢ objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku APAP Noc

Moga wystapi¢ nasilone nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos$¢, senno$¢ i ogdlne ostabienie.
Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby,
ktore nastepnie daje o sobie znaé rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zo6ttaczka.

Z powodu ryzyka nieodwracalnego uszkodzenia watroby w przypadku przedawkowania nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku APAP Noc

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeknienia pominietej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek APAP Noc moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nalezg do nich:

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 oséb
stosujacych lek):

- sennos¢, zaburzenia uwagi, zawroty glowy;

- sucho$¢ bton §luzowych jamy ustnej, gardta i nosa;

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentdéw stosujacych lek):

- reakcje nadwrazliwoscli, tj. pokrzywka, rumien, wysypka (w tym uogolniona), obrzeki;

- dezorientacja, niepokdj;

- niewyrazne widzenie;

- tachykardia, arytmia;

- zaburzenia zoladkowo-jelitowe, nudno$ci, wymioty, biegunka, bole brzucha, zaburzenia trawienia;
- $wiad, pocenie sig;

- zatrzymanie mocCzu.

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

- niedokrwisto$¢, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby
ptytek krwi), agranulocytoza (bardzo znaczne zmniejszenie lub brak krwinek biatych), leukopenia
(zmniejszenia ilosci leukocytow), neutropenia (zmniejszenie ilosci granulocytow obojetnochtonnych);
- obrzek krtani, obrzgk naczynioruchowy, wstrzgs anafilaktyczny (zaburzenia swiadomosci, niska
produkcja moczu, hiperwentylacja, znaczne ostabienie), zespot Stevens — Johnsona (pgcherzowy
rumien wielopostaciowy), toksyczna nekroliza naskorka;

- zawroty glowy;

- skurcz oskrzeli u pacjentéw z nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne;

- krwotok, ostre i przewlekte zapalenie trzustki;

- ostre uszkodzenie watroby wystepujace najczesciej w wyniku przedawkowania paracetamolu,
niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zottaczka;

- plamica barwnikowa;

- martwica brodawek nerkowych podczas dlugotrwatego stosowania; nefropatie, tubulopatie
(uszkodzenie nerek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek APAP Noc

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowaé leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu
bezposrednim (miesiac/rok).

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — termin waznos$ci; Lot — numer serii.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP Noc

Substancjami czynnymi leku sa:

Paracetamol 500 mg
Difenhydraminy chlorowodorek 25 mg

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki: skrobia zelowana, powidon, krospowidon, kwas stearynowy, celuloza
mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana,
btekit brylantowy, lak (E 133);

otoczka: Opadry Blue YS-1-10524 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400,
biekit brylantowy, lak (E 133), polisorbat 80, carmina (E 132));

otoczka: otoczka bezbarwna (hypromeloza, makrogol 400, makrogol 8000).

Jak wyglada lek APAP Noc i co zawiera opakowanie

Podtuzne tabletki powlekane barwy niebieskiej z oznakowaniem ,,APAP N” wytloczonym po jednej
stronie; przeznaczone do stosowania doustnego do potykania, pakowane w blistry lub butelke

i W pudetko tekturowe z ulotka.

Lek dostepny jest w opakowaniach:

6, 12, 24 tabletki w blistrach oraz 50 tabletek w butelce.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.: +48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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