ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

APAP bdl i goraczka
500 mg, tabletki musujgce

Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ 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 upltywie 5 dni (bdl) lub 3 dni (gorgczka) nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest APAP bol i gorgczka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP bol i goraczka
Jak stosowac APAP bdl i goraczka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ APAP bol i gorgczka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest APAP bol i goraczka i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki musujace APAP bél i goraczka zawieraja paracetamol, ktory jest lekiem o tagodnym dziataniu
przeciwbolowym i obnizajacym temperaturg ciata w goraczce. Stosowanie tabletek zaleca si¢
W leczeniu fagodnego lub umiarkowanego bolu i (lub) goraczki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP bél i goraczka

Kiedy nie stosowaé APAP bol i goraczka
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania APAP bol i goraczka nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts,

jesli:

- pacjent cierpi na chorobg watroby, w tym schorzenia na skutek nadmiernego spozycia alkoholu

- pacjent ma zespot Gilberta (fagodna zottaczka)

- pacjent cierpi na chorobe nerek

- pacjent jest odwodniony lub przewlekle niedozywiony

- pacjent jest poddany dlugotrwatemu leczeniu duzymi dawkami paracetamolu

- pacjent choruje na astme z wrazliwoscig na aspiryng

- pacjent przyjmuje inne leki zawierajace w sktadzie paracetamol

- pacjent ma goraczke, nawet po zakonczeniu leczenia paracetamolem

- u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (niedobor enzymu)

- pacjent cierpi na niedokrwisto$¢ hemolityczng (nieprawidtowy spadek ilo$ci krwinek
czerwonych).



APAP bol i goragczka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed zastosowaniem APAP bol i gorgczka nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu:

o lekdéw zapobiegajacych krzepnigciu (leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna, pozostate
kumaryny)

o lekow przeciwwymiotnych (np. metoklopramid, domperydon)

o lekoéw stosowanych w leczeniu pacjentdow z wysokim stezeniem cholesterolu we krwi
(kolestyramina)

e probenecydu (lek stosowany w leczeniu wysokiego stezenia kwasu moczowego we krwi (dna
moczanowa))

e leku o tagodnym dziataniu przeciwbolowym lub dziataniu przeciwgoraczkowym (aspiryna,
salicylamid)

e barbiturandw i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (leki stosowane w leczeniu
depresji)

e lekow stosowanych w leczeniu napadéw drgawkowych (lamotrygina)

o lekéw stosowanych w leczeniu gruzlicy (izoniazyd)

o flukloksacyliny (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi
1 ptynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktore nalezy pilnie
leczy¢ i ktore moze wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
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.

Wplyw paracetamolu na badania laboratoryjne:
Wyniki badan oceniajacych stezenie kwasu moczowego i cukru we krwi moga by¢ zmienione.

Stosowanie APAP bol i goraczka z jedzeniem, piciem i alkoholem
Przyjmowanie leku APAP bl i goraczka z jedzeniem nie ma znaczacego wptywu na wchtanianie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli jeste$ w cigzy lub karmisz piersig, a takze jesli przypuszczasz, ze jestes w cigzy lub planujesz
zaj$¢ w ciaze, przed zastosowaniem APAP bol i gorgczka poradz sie lekarza lub farmaceuty.

Lek APAP bol i gorgczka mozna podawac kobietom w cigzy, jezeli jest to konieczne. Nalezy stosowaé
mozliwie najmniejszg dawke skutecznie fagodzaca bdl lub obnizajacg goraczke i przyjmowac lek
przez mozliwie jak najkrotszy czas.

Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka sie nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie
czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Paracetamol przenika do mleka kobiet. Paracetamol w dawkach terapeutycznych mozna stosowac
u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Paracetamol nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach APAP bdl i goraczka
Lek ten zawiera 100 mg sorbitolu w kazdej tabletce.

Lek zawiera 418,5 mg sodu (gtowny sktadnik gotowania / s6l kuchenna) w kazdej tabletce. Odpowiada
t0 20,92% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osobe dorosta.

Maksymalna dzienna dawka produktu jest rowna 125,55% maksymalnej dziennej dawki sodu zalecane;j
przez WHO.

Uznaje sig, ze zawartos¢ sodu w leku APAP bol i1 goraczka jest wysoka. Nalezy to szczeg6lnie wziaé pod
uwage u 0sob stosujacych dietg uboga w sol.



3. Jak stosowaé APAP bdli gorgczka

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

Lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

Dzieci i mtodziez:

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat: nie podaje si¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

e Mtodziez w wieku od 12 do 15 lat o masie ciata od 41 do 50 kg: pojedyncza dawka to jedna
tabletka, podawana co 4-6 godzin, jesli to konieczne. Nie wolno przekracza¢ dawki 4 tabletek na
dobg.

e Miodziez w wieku od 16 do 18 lat o masie ciala powyzej 50 kg: dawkowanie takie samo jak
u dorostych.

Dorosli:
Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to 1 do 2 tabletek 500 mg, dawke mozna powtarza¢ co 4 do
6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 tabletek (3000 mg).

Zalecana maksymalna dawka dobowa:
e Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna by¢ wigksza niz 3000 mg.
e Maksymalna pojedyncza dawka paracetamolu to 1000 mg (2 tabletki musujace).

Sposoéb podania:

Tabletki musujace nalezy rozpusci¢ w szklance wody, poczeka¢ do catkowitego rozpuszczenia, po
czym wypic przygotowany roztwor.

APAP bdl i1 gorgczka mozna podawac z jedzeniem i piciem lub niezaleznie od positkow.

Jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub gorgczka wystepuje przez czas dtuzszy niz 3 dni, ulega
nasileniu lub pojawiaja si¢ inne objawy, nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ porady lekarza.

Jesli objawy utrzymuja si¢ lub ulegaja nasileniu, nalezy zgtosi¢ si¢ po porad¢ medyczna.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki. Zakretka zawiera srodek pochtaniajacy wilgo¢, nienadajacy
si¢ do spozycia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki APAP bdl i goraczka

W razie przypadkowego przyjecia znacznie wickszej dawki niz zalecana (przedawkowania) nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli samopoczucie pacjenta jest dobre ze wzgledu na
mozliwos$¢ wystgpienia opdznionego, cigzkiego uszkodzenia watroby.

Pominiecie zastosowania APAP bol i goraczka

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja przyjac zaraz po przypomnieniu, chyba ze zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki. Nalezy pamieta¢ o zachowaniu co najmniej 4-godzinnych odstepoéw miedzy
kolejnymi dawkami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapig.

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

Alergie, czerwone lub fioletowe plamy na skorze (skaza krwotoczna), ogodlne poczucie dyskomfortu
(zte samopoczucie), interakcje z innymi lekami, obrzgk (nieprawidtowe nagromadzenie ptynu

pod skora), nietypowe widzenie, wysypka skorna lub pokrzywka (ciemna czerwona wysypka na
3



skorze), krwotok (krwawienie), bol brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, zawroty glowy,
goraczka, uspokojenie, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby (Smieré zywych komorek),
z6Mtaczka, przedawkowanie i zatrucie, drgawki, bol gtowy, depresja, dezorientacja, halucynacje,
poty, $wiad (swedzenie).

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

Hepatotoksycznos¢ (uszkodzenie watroby spowodowane substancjami chemicznymi), zaburzenia
czynno$ci watroby, reakcja nadwrazliwo$ci wymagajaca przerwania leczenia (natychmiastowa
ciezka reakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy (opuchlizna twarzy, ust, rak, wstrzas
anafilaktyczny (ostra reakcja alergiczna), skurcz oskrzeli*, trombocytopenia (obnizona liczba
ptytek krwi), leukopenia (obnizona liczba leukocytéw), agranulocytoza (obnizona liczna
neutrofilow we krwi), anemia hemolityczna (nieprawidtowy rozpad czerwonych krwinek),
hipoglikemia (niski poziom glukozy we krwi), metny mocz, zaburzenia czynnosci nerek, W tym
cigzka niewydolnos¢ nerek, srodmigzszowe zapalenie nerek (choroba nerek), krwiomocz (krew
w moczu), nieoddawanie moczu (niemozno$¢ oddania moczu). W bardzo rzadkich przypadkach
zglaszano powazne reakcje skorne.

Pozostate dziatania niepozadane paracetamolu, ktoérych czesto$¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie
dostepnych danych obejmuja: toksyczna nekrolize naskorka (zagrazajaca zyciu chorobe skory),
rumien wielopostaciowy (alergiczna reakcja lub zakazenie skory), zespot Stevensa-Johnsona
(powazna, zagrazajaca zyciu choroba skory),obrz¢k krtani, szkodliwy wpltyw na przewod
pokarmowy (owrzodzenie zotgdka i krwawienie) oraz uczucie niepokoju.

*Qdnotowano przypadki trudnosci z oddychaniem, $§wiszczacego oddechu, kaszlu i skroéconego
oddechu po podaniu paracetamolu, jednak prawdopodobnie wystgpujg one u 0s6b chorych na
astmg, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ na aspiryne lub inne NLPZ, takie jak ibuprofen.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé APAP bdl i goraczka

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac APAP bol i goraczka po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ tube polipropylenowg szczelnie
zamknigta. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli widoczne sa jakiekolwiek oznaki zepsucia, takie jak brazowe lub
czarne plamki na tabletkach, wybrzuszenie lub przebarwienie tabletek.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera APAP bol i goraczka
- Substancja czynna leku jest paracetamol. Kazda tabletka musujaca zawiera 500 mg paracetamolu.



- Inne sktadniki leku to: kwas cytrynowy, sodu wodoroweglan, sorbitol, sodu weglan bezwodny,
powidon K 25, symetykon, sacharyna sodowa, aromat cytrynowy (zawiera maltodekstryne, gume
arabska (E 414), a-tokoferol (E 307)), makrogol 6000.

Jak wyglada APAP bél i goraczka i co zawiera opakowanie

APAP bol i goraczka, 500 mg, tabletki musujace maja barwe biala do szarawobialej, sg okragte,
ptaskie, o sko$nych brzegach, gtadkie po obu stronach.

Tuby polipropylenowe:

APAP bol i goraczka, 500 mg, tabletki musujace sa pakowane w tuby polipropylenowe z polietylenowa
zakretka zawierajaca srodek pochtaniajacy wilgo¢ z zabezpieczeniem gwarancyjnym. Kazda tuba
zawiera 8, 10, 20 lub 24 tabletki.

Wielko$¢ opakowania: 10 (1 x 10), 16 (2 x 8), 20 (1 x 20), 24 (1 x 24), 24 (3 x 8), 30 (3 x 10),

60 (3 x 20) lub 100 (5 x 20) tabletek w pudetku kartonowym.

UWAGA: Zakretka zawiera $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie wolno go jes¢.

Blistry:
APAP bol i goraczka 500 mg pakowany jest rowniez w blistry z folii Aluminium/Aluminium.
Wielkos¢ opakowania: 4, 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 60 i 100 tabletek musujacych.

APAP bol 1 goraczka 500 mg pakowany jest rowniez w blistry z folii
Papier/Polietylen/Aluminium/Surlyn.
Wielkos¢ opakowania: 8, 10, 16, 20, 24, 30, 32, 60 i 100 tabletek musujacych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwércal/importer:

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroctaw

Wytwoérca/lmporter
Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road,

North Harrow, HA1 4HF
Middlesex,

Wielka Brytania

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40,
50-507 Wroctaw

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Poland

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

The Netherlands

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:



Nazwa panstwa
czlonkowskiego
Finlandia
Irlandia

Witochy

Polska
Portugalia
Holandia

Wielka Brytania

Nazwa produktu leczniczego

Paracetamol Accord 500 mg poretabletti/ brustabletter
Phizamol 500 mg Effervescent Tablets
Phizamol 500 mg compresse effervescenti

APAP bol i goraczka, 500 mg, tabletki musujace
Paracetamol Accord

Paracetamol Accord 500 mg bruistabletten
Paracetamol 500 mg Effervescent Tablets

Data zatwierdzenia ulotki: maj 2022 r.



