Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP bdl i goraczka C plus
500 mg + 300 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ 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 kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek APAP bol i goraczka C plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP bol i goraczka C plus
Jak stosowac lek APAP bél i goraczka C plus

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé lek APAP boél i goraczka C plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

g wdE

1. Coto jest lek APAP bél i goraczka C plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek APAP bol i goraczka C plus zawiera paracetamol i witaming C. Paracetamol dziata
przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo. Kwas askorbowy (witamina C) uzupekia niedobor witaminy C,
wspomagajacej odporno$¢ organizmu w czasie zakazen wirusowych.

Lek APAP bol i goraczka C plus wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu bolu i (lub) goraczki.

Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP bél i gorgczka C plus

Kiedy nie stosowa¢é leku APAP bol i goraczka C plus:
- jesli pacjent ma uczulenie na ktérgkolwiek substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);
- jesli wystepuja nastepujace schorzenia:
- wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,
- cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek,
- wirusowe zapalenie watroby,
kamica moczowa, choroba alkoholowa,
- fenyloketonuria (ze wzgledu na obecnos¢ aspartamu);
- podczas leczenia zydowudyna lub inhibitorami MAO (stosowane w leczeniu niedoci$nienia
tetniczego oraz w depresji) 1 w okresie do 2 tygodni od zaprzestania przyjmowania tych lekow;
- u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig;
- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku APAP boél i goraczka C plus nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek APAP boél i goraczka C plus:

- jesli pacjent naduzywa alkoholu oraz glodzi si¢, gdyz stwarza to ryzyko uszkodzenia watroby;

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby lub nerek, astme oskrzelows, hemochromatoze (zaburzenie
wchtaniania zelaza), jest na diecie ubogosodowe;j.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek APAP bol i goraczka C plus 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 stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi:

- paracetamol (substancja czynna znajdujaca si¢ w wielu preparatach stosowanych w przezigbieniu
i grypie) i witaming C,

- lekami przyspieszajacymi (np. metoklopramid) lub opdzniajacymi (propantelina) oproznianie
zotadka,

- inhibitorami MAO (leki stosowane m.in. w depresji).

Nalezy zasiegna¢ opinii lekarza lub farmaceuty przed rownoczesnym zastosowaniem z:

- lekami przeciwzakrzepowymi (warfaryna, kumaryna),

- zydowudyna (lek stosowany w zakazeniu wirusem HIV),

- ryfampicyna, hydrazyd kwasu izonikotynowego (leki stosowane w leczeniu gruzlicy),

- lekami przeciwpadaczkowymi, np. fenytoina, karbamazepina,

- lekami uspokajajacymi i nasennymi, np. fenobarbital,

- lekami zawierajacymi glin (stosowany w tagodzeniu zgagi), zelazo (Stosowany
W zapobieganiu i leczeniu niedokrwistosci),

- chloramfenikolem (antybiotyk),

- chlorzoksazonem (lek o dziataniu zwiotczajacym migsnie szkieletowe),

- flukloksacyling (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 wystapic szczegolnie u pacjentdw z cigzkimi 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.

Stosowanie leku moze by¢ przyczyng falszywych wynikéw niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczanie glukozy, kreatyniny).

APAP bél i goraczka C plus z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Przyjmowanie leku z pokarmem moze zmniejszaé¢ jego wchtanianie.

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u 0sob glodzonych i regularnie pijacych
alkohol.

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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wplywa.
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Lek zawiera substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Aspartam (E 951)

Lek zawiera 15 mg aspartamu w kazdej tabletce musujacej. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéow z fenyloketonuria. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Sod
Lek zawiera 375 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 tabletce musujace;.
Odpowiada to 18,75% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Glukoza i sacharoza

Lek zawiera glukozg (sktadnik maltodekstryny z aromatow) i sacharozg (z aromatu).

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek APAP boél i goraczka C plus

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Jednorazowo 1 tabletke. Przyjmowac co 4-6 godzin.

Nie nalezy stosowac wigcej niz 3 tabletki na dobe.

Przed zazyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w Y4 szklanki wody.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku APAP bél i goraczka C plus

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy przerwaé podawanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym.

Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke wraz z opakowaniem leku.

Postepowanie po przedawkowaniu:

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

sprowokowa¢ wymioty,

- warto poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywnego, najlepiej rozmieszanego z woda.
Antidotum (odtrutka): do 24 godzin po przedawkowaniu N-acetylocysteina, metionina.
Przedawkowany paracetamol moze spowodowac¢ cigzkie uszkodzenie watroby szczegolnie u 0sob,
ktore wezesniej si¢ glodzity lub u 0sob naduzywajacych alkoholu.

Moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennosc¢ i ogolne ostabienie. Objawy te
moga ustgpic nastepnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie
daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

Pominiecie zastosowania leku APAP bél i goraczka C plus

APAP bdl i goraczka C plus stosuje si¢ w doraznym leczeniu objawow przeziebienia i grypy.

W przypadku pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy przyja¢ nastepng dawke
leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku APAP bél i goraczka C plus

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek APAP bol i goragczka C plus moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia. Naleza do nich:

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1 000 pacjentdéw stosujacych lek):
— zaburzenia skory i tkanki podskornej: rumieniowe, pokrzywkowe reakcje skorne
1 zaczerwienienie skory.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw stosujacych lek):
zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alerglczne jak obrzek Quinckego, dusznos$¢,
skurcz oskrzeli, zlewne poty, nudnos$ci, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi az do objawow
wstrzasu,

— zaburzenia zotadka i jelit: nudnos$ci, wymioty.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stoqu acych lek):
ciezkie reakcje skorne objawiajace si¢ ostra uogolmonq wysypka krostkowa na catym ciele
lub pecherzami i nadzerkami na skoérze, w jamie ustnej, oczach i narzadach ptciowych,
goraczka i bolami stawowymi albo pekajacymi olbrzymimi pecherzami,
rozleglymi nadzerkami na skorze, ztuszczaniem duzych ptatow naskorka oraz goraczka,
— zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi),
leukopenia (obnizenie liczby leukocytow we krwi),
agranulocytoza (brak granulocytow we krwi),
granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytéw we krwi),
neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow oboj¢tnochtonnych),
niedokrwisto$¢ hemolityczna (szybki rozktad krwinek czerwonych);
— zaburzenia watroby i drog zolciowych: uszkodzenie watroby;
— zaburzenia nerek i drog moczowych: kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra
niewydolno$¢ nerek, kamica moczowa.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

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

faks: +48 (22) 492 13 09

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

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek APAP b6l i goraczka C plus

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
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Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Zastosowane oznakowanie na opakowaniu bezposrednim: EXP - termin wazno$ci, Lot - numer serii.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP boél i goraczka C plus

Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol 500 mg i kwas askorbowy (witamina C) 300 mg.
Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy, wodoroweglan sodu, weglan sodu bezwodny, powidon,
Makrogol 6000, aromat cytrynowy 135460 (w tym cytral, maltodekstryna z kukurydzy woskowej,
sacharoza), sacharyna sodowa, aspartam (E 951), aromat cytrynowo-limonowy 135459 (w tym cytral,
geraniol, linalol, maltodekstryna kukurydziana, butylohydroksyanizol (E 320)), magnezu stearynian,
s0l sodowa fosforanu ryboflawiny.

Jak wyglada lek APAP bél i goraczka C plus i co zawiera opakowanie
Tuba z nakretka zawierajaca substancje chtonaca wilgo¢ pakowana w pudetko tekturowe.
Blister migkki pakowany w pudetko tekturowe.

Lek dostepny jest w opakowaniach:

Blistry migkkie w tekturowym pudetku z ulotka:
2 szt. (1 blister migkki po 2 szt.)

6 szt. (3 blistry migkkie po 2 szt.)

10 szt. (5 blistrow migkkich po 2 szt.)

20 szt. (10 blistréw migkkich po 2 szt.)

Pojemniki w tekturowym pudetku z ulotka:
10 szt. (1 pojemnik po 10 szt.)
20 szt. (2 pojemniki po 10 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Importer:
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

lub

Wytworca:

Worwag Pharma Operations Sp. z 0.0.
ul. gen. Mariana Langiewicza 58
95-050 Konstantynow £.o6dzki

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
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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