Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apenal, 50 mg, czopki
Apenal, 80 mg, czopki
Paracetamolum

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

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 moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ 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 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apenal
3. Jak stosowac lek Apenal

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Apenal

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Czopki Apenal dzialaja przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.
Lek stosuje si¢ u niemowlat i dzieci w bolach i gorgczee rdéznego pochodzenia, np. przy zabkowaniu,
po szczepieniach, a takze w objawowym leczeniu stanow grypopodobnych i przezigbien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apenal

Kiedy nie stosowa¢ leku Apenal:

e jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie) na paracetamol lub nadwrazliwosé¢
(uczulenie) na pozostaty sktadnik tego leku (wymieniony w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw

- zumiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek

- ztagodna do umiarkowanej niewydolnoscig watroby (w tym zesp6t Gilberta), u pacjentow
jednoczesnie leczonych innymi produktami leczniczymi, ktore majg wptyw na czynnos$¢ watroby

- dhlugotrwale niedozywionych, odwodnionych

-z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

- zniedokrwisto$cig hemolityczng.

Lek Apenal a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, réwniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.

Zwlaszcza nalezy poinformowac¢ o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:

- karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (leki stosowane w padaczce);

- omeprazol (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka);

- ryfampicyna (antybiotyk);

- zydowudyna (lek przeciwwirusowy);

- leki zawierajace dziurawiec;

- leki zawierajace alkohol etylowy (np. niektore tradycyjne leki ziotowe);
- probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej);

- warfaryna (lek przeciwzakrzepowy).

Uwaga: nie stosowac rownocze$nie innych lekow zawierajacych paracetamol.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy. Lek przeznaczony dla dzieci.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie dotyczy. Lek przeznaczony dla dzieci.

3. Jak stosowa¢ lek Apenal

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

Leki Apenal w czopkach o mocach 50 mg i 80 mg jest przeznaczony do podawania doodbytniczego.

Zalecana dawka

Lek nalezy stosowac w przeliczeniu na mase ciata dziecka, przyblizony wiek dziecka zostal podany
jako ogdlna wskazowka.

Jednorazowo zaleca si¢ stosowaé 10 do 15 mg paracetamolu na kg masy ciata dziecka. Maksymalna
dawka wynosi 60 mg paracetamolu na kg masy ciata dziecka na dobe, uwzgledniajac wszystkie
stosowane leki zawierajace paracetamol.

Apenal, 50 mg, czopki:

Niemowleta od 3,3 kg do 5 kg (ponizej 3 miesiecy) — 1 czopek 3 do 4 razy na dobe.

Od 6,7 kg do 10 kg (od 3 miesigca do 1 roku) — 2 czopki 3 do 4 razy na dobg.

Stosowac nie czesciej niz co 4 godziny.

U niemowlat w wieku ponizej 3 miesigcy stosowac tylko w porozumieniu z lekarzem.

Apenal, 80 mg, czopki:
Niemowleta i dzieci od 5,3 kg do 8 kg (od okoto 3 do 9 miesigca) — 1 czopek 3 do 4 razy na dobe.
Stosowac nie czesciej niz co 4 godziny.

Jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustgpuja po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
W przypadku watpliwosci co do stosowania leku nalezy zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty.

Lek dostepny jest takze w innych mocach: 250 mg oraz 500 mg.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Apenal

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.
Przedawkowanie leku moze spowodowac¢ w ciagu kilku, kilkunastu godzin objawy takie jak nudnosci,



wymioty, nadmierna potliwo$¢ i senno$¢ oraz ogdlne ostabienie. Moga one ustgpi¢ nastepnego dnia
pomimo, ze zaczyna rozwijac si¢ uszkodzenie watroby, ktore objawia sie rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudnosci 1 zoltaczka.

Pominie¢cie zastosowania leku Apenal
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Apenal, moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Apenal i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza w razie wystgpienia

naste;puj acych dziatan niepozadanych:
reakcje alergiczne objawiajace si¢ $wiadem, pokrzywka, wysypka, rumieniem, obrzgkiem twarzy
i gardta utrudniajagcym oddychanie (rzadko - u 1 do 10 0s6b na 10 000)

- ciezkie rekcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
ostra uogodlniona osutka krostkowa) objawiajace si¢ wysypka z krostami na catym ciele,
nadzerkami w jamie ustnej, oczach, narzadach piciowych i na skorze, czerwonymi plamkami na
tutowiu, czesto z pecherzami po $rodku, pekajacymi olbrzymimi pgcherzami, zluszczaniem
duzych ptatow naskorka, ostabieniem, gorgczkg i bolami stawowymi. (bardzo rzadkie przypadki)

- zbyt mato ptytek krwi objawiajace si¢ predyspozycja do powstawania siniakow, wybroczyn
i krwawienia z dzigset itd. (bardzo rzadko - u mniej niz 1 osoby na 10 000).

Inne dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000):
- uposledzenie czynno$ci watroby;
- uposledzenie czynnos$ci nerek.

Zglaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Apenal

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apenal
Substancja czynng leku jest paracetamol.



Substancja pomocnicza to thuszcz staty (Witepsol S58).

Jak wyglada lek Apenal i co zawiera opakowanie

Lek ma postac biatych lub prawie biatych, cylindrycznych czopkow opakowanych w blistry
i tekturowe pudetko.

Opakowanie zawiera 5, 10, 15 lub 20 czopkow.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Lek-Am Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



