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 zapoznac 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 méc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek APAP przezigbienie

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

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

APAP przezigbienie, proszek do sporzadzania roztworu doustnego, to lek wiclosktadnikowy,
zawierajacy paracetamol, kwas askorbowy oraz chlorowodorek fenylefryny. Wykazuje dziatanie
przeciwgoraczkowe, przeciwbolowe i udrozniajace nos. Lagodzi objawy przezigbienia i grypy.

Wskazaniem do stosowania leku jest krotkotrwate tagodzenie objawdéw  przezigbienia,
grypy i zakazen grypopodobnych, takich jak: goraczka, bole glowy, gardta, bole migsniowe
i kostno-stawowe oraz objawow obrzgku btony §luzowej nosa wystepujacych w przezigbieniu, grypie.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP przeziebienie

Kiedy nie stosowa¢ leku:
- jesli pacjent ma uczulenie na ktorgkolwiek substancje czynng, aminy sympatykomimetyczne, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).
- jesli wystepuja nastepujace schorzenia:
- niestabilna choroba wiencowa,
- zaburzenia rytmu serca,
- wysokie ci$nienie t¢tnicze,
- wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej,
- cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek,
- wirusowe zapalenie watroby,
- choroba alkoholowa,



- fenyloketonuria (ze wzglgdu na zawarto$¢ aspartamu),
- nadczynno$¢ tarczycy,
- jaskra z waskim katem przesaczania,
- w czasie stosowania lekow z grupy inhibitorow 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 ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy zwrocié 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, brzegow platkéw usznych
i czubka nosa wystepujace czesto pod wptywem zimna lub emocji),

- choroba wiencowa,

- cukrzyca,

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

Stosowanie produktu leczniczego przez osoby glodzone stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

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

Lek APAP przezigebienie a inne leki
Leku nie nalezy stosowa¢ réwnocze$nie z innymi lekami zawierajacymi:
- paracetamol (substancja czynna znajdujaca si¢ w wielu preparatach stosowanych
W przezigbieniu i grypie);
- fenylefryne lub pseudoefedryne (stosowane w objawowym leczeniu niezytu nosa, czyli
kataru);
- inne sympatykomimetyki lub inhibitory MAO (stosowane w leczeniu niedoci$nienia
tetniczego oraz w depresji);
- zydowudyne (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazen wirusem HIV);
- trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
- innymi lekami przeciw grypie, przezigbieniu i lekami zmniejszajacymi przekrwienie btony
Sluzowe;.

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$nienie tetnicze (guanetydyna, mekamylamina, metyldopa,
rezerpina);
- indometacyna (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny, stosowany m.in. w reumatoidalnym
zapaleniu stawow);
- antagonistami receptoréw B-adrenergicznych (leki stosowane w nadcis$nieniu tetniczym
i chorobach uktadu krazenia);
- metoklopramidem;
- cholinolitykami;
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje flukloksacyling (antybiotyk),
ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynow ustrojowych (kwasicy
metabolicznej z duzg lukg anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore moze wystapi¢ szczegdlnie



u pacjentow 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.

Zawarty w leku kwas askorbowy zwigksza wchtanianie:
- glinu (znajdujacego si¢ w lekach zobojetniajacych sok zotadkowy);
- zelaza.

APAP przeziebienie 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 ciazy 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 cigzy.

Nie stosowac w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W czasie stosowania leku nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Lek zawiera substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:

Aspartam

Lek zawiera 20 mg aspartamu (E 951) w kazdej saszetce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

Sacharoza i glukoza (sktadnik maltodekstryny oraz odwodnionego kukurydzianego syropu
glukozowego z aromatow)

Lek zawiera 1,981 g sacharozy w jednej saszetce oraz 11,886 g sacharozy w maksymalnej dawce
dobowej (6 saszetek). Nalezy to wziag¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

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

Séd
Lek zawiera 78,13 mg sodu (gtoéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej saszetce.
Odpowiada to 3,9 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0soéb dorostych.

Siarczyny - dwutlenek siarki (E 220) (skladnik koncentratu soku z cytryny z aromatu)
Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowa¢é lek APAP przezigbienie

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

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

Zawarto$¢ saszetki nalezy rozpusci¢ w szklance gorgcej wody.

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



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku APAP przeziebienie

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

Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke wraz z opakowaniem leku.

Postgpowanie po przedawkowaniu:

e jesli pacjent jest przytomny a od przedawkowania nie uptynegta wigcej niz godzina nalezy

sprowokowa¢ wymioty,

e warto poda¢ doustnie 60-100 g wegla aktywowanego, 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¢ objawy, takie jak nudno$ci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennos¢ i ogolne
ostabienie. Objawy te moga ustapi¢ samoistnie, co jednak nie wyklucza rozwijajacego si¢ uszkodzenia
watroby. Moga rowniez wystapi¢ objawy takie jak drzenie, niepokdj, bezsennos¢, zwigkszenie
ci$nienia tetniczego krwi, znaczne przyspieszenie czgstosci skurczow serca, blado$¢ powtok skory

1 bton §luzowych, zatrzymanie moczu. W pdzniejszym okresie moga pojawic si¢ bol brzucha,
z6Mtaczka.

Pominiecie zastosowania leku APAP przezigbienie

Lek stuzy do krotkotrwatego tagodzenia objawow przezigbienia, grypy i stanow grypopodobnych.
W razie pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwos$ci nalezy przyja¢ nastepng dawke leku.
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku APAP przezigbienie
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, APAP przezigbienie moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego

one wystapia.

Naleza do nich:

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

- zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci az do objawow wstrzasu
anafilaktycznego (objawiajgcego sie zaburzeniami $wiadomosci, blado$cig skory, spadkiem cis$nienia
krwi, poceniem, wytwarzaniem matej ilosci moczu, przyspieszonym oddechem, obrzgkami);

- zaburzenia zotgdka i jelit: nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, pieczenie W nadbrzuszu,

sucho$¢ w jamie ustnej;

- zaburzenia uktadu krgzenia: podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego, tachykardia (przyspieszone bicie

serca), zaburzenia rytmu serca, blado$¢ skory i bton §luzowych;

- Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: zaburzenia oddychania, napad

astmy oskrzelowej;

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

brodawek nerkowych,

- zaburzenia ukladu nerwowego. niepokoj, bezsennos¢;

- zaburzenia psychiczne: omamy, lgk, nerwowos¢;

- zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: granulocytopenia (zmniejszona liczba pewnego rodzaju
krwinek biatych we krwi), agranulocytoza (brak pewnego rodzaju krwinek biatych we krwi),
trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi).

W przypadku krotkotrwatego stosowania leku dziatania niepozadane wystepuja rzadko.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymie-
nione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek APAP przezigbienie

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

Nie nalezy stosowa¢ leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP przezigbienie
Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol 650 mg, kwas askorbowy 50 mg,
fenylefryny chlorowodorek 10 mg.

Pozostate sktadniki to: sacharoza, kwas cytrynowy, cytrynian sodu, aromat cytrynowy 87A069%*,
aromat cytrynowy 875060**, acesulfam potasu (E 950), aromat cytrynowy 501.476/AP0504***,
aromat cytrynowy 875928**** aspartam (E 951), zotcien chinolinowa (E 104).

*aromat cytrynowy 87A069 zawiera m.in. koncentrat soku z cytryny (zawiera siarczyny), naturalny
cytral (zawiera: cytral, cytronelol, geraniol, limonen, linalol), odwodniony kukurydziany syrop
glukozowy

**aromat cytrynowy 875060 zawiera m.in. naturalny cytral, naturalny linalol (zawiera: cytral,
cytronelol, geraniol, limonen, linalol), odwodniony kukurydziany syrop glukozowy,
butylohydroksyanizol (E 320)

***aromat cytrynowy 501.476/AP0504 zawiera m.in. maltodekstryna kukurydziana

****karomat cytrynowy 875928 zawiera m.in. cytral, geraniol, limonen, linalol, odwodniony
kukurydziany syrop glukozowy

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 wytworca
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

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

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



