Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest APAP Noc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP Noc
Jak stosowa¢ APAP Noc

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ APAP Noc

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

APAP Noc to lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy, ktory taczy dziatanie paracetamolu z
uspokajajacym i nasennym dziataniem difenhydraminy. Lagodzi bdl, utatwia zasypianie i zapobiega
nocnym wybudzeniom spowodowanym odczuwaniem bolu.

Wskazaniem do stosowania leku jest krotkotrwate leczenie bélu, w tym: bolu glowy, bolow kostno-
stawowych, bolu migsni, bolu zgbow, bolow menstruacyjnych, nerwoboli, bolow zwiagzanych

z przezigbieniem i grypa, powodujacych trudnosci w zasypianiu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP Noc

Kiedy nie stosowa¢é leku Apap Noc:

- jesli u pacjenta wezesniej obserwowano objawy uczulenia na ktorykolwiek sktadnik leku;

- jesli wystepuja nastepujace schorzenia: cigzka niewydolno$¢é 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 lekéw.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowa¢ w ciazy 1 w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cia watroby, naduzywajace alkoholu oraz gltodzone niesie
ryzyko uszkodzenia watroby;

- Ostroznie stosowac u 0sob z niewydolnoscia nerek, zaburzeniami rytmu serca, nadcisnieniem
tetniczym, padaczka, myasthenia gravis, nadczynno$cia gruczotu tarczowego, zwezeniem
odzwiernika oraz u 0s6b w podesztym wieku;

- W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby;

- lek nalezy przyjmowaé wytacznie przed snem.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Inne leki i APAP Noc

Leku APAP Noc nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol i
difenhydraming. W przypadku réwnoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny i
innych pochodnych kumaryny), lekéw dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (takich
jak leki nasenne, uspokajajace i opioidowe leki przeciwbolowe), lekdw neuroleptycznych
(stosowanych w stanach nadmiernego pobudzenia), lekdw przeciwdepresyjnych (fluoksetyna,
paroksetyna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), lekow przeciwdrgawkowych (fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital) oraz ryfampicyny (antybiotyk stosowany m.in. w leczeniu gruzlicy)
przed przyjeciem leku nalezy poradzic sig lekarza.

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

Apap Noc z jedzeniem i piciem
Pokarm nie zmniejsza wchianiania leku.

Ciaza i karmienie piersia
Leku nie stosowa¢ w ciazy i w okresie karmienia piersia.

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

3. Jak stosowa¢ APAP Noc

Dorosli i dzieci W wieku powyzej 12 lat:1 lub 2 tabletki na 30 minut przed snem.
Nie powinno si¢ stosowa¢ leku dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.
Nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Apap Noc

Moga wystapi¢ nasilone nudnosci, wymioty, nadmierna potliwos¢, sennos¢ i ogdlne ostabienie.
Objawy te moga ustapi¢ nastepnego dnia, pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby,
ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i z6ttaczka.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Apap Noc
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, APAP Noc moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Naleza do nich:

- zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: opisywano pojedyncze przypadki niedokrwistosci,
zahamowania czynnosci szpiku kostnego, matoplytkowosci (zmniejszenie liczby plytek krwi),
agranulocytozy (bardzo znaczne zmniejszenie lub brak krwinek biatych) leukopenii (zmniejszenia
ilosci leukocytdw), neutropenii (zmniejszenie ilosci granulocytéw obojgtnochtonnych);

- zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, tj. pokrzywka, rumien, wysypka
(w tym uogdlniona), obrzeki, bardzo rzadko obrzek krtani, obrzek naczynioruchowy i wstrzas
anafilaktyczny (zaburzenia $wiadomosci, niska produkcja moczu, hiperwentylacja, znaczne
ostabienie), zespot Stevens — Johnsona (pgcherzowy rumien wielopostaciowy), toksyczna nekroliza
naskorka;
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-zaburzenia psychiczne: dezorientacja, niepokoj;

- zaburzenia uktadu nerwowego: senno$¢, zaburzenia uwagi, zawroty gtowy;

- zaburzenia oka: niewyrazne widzenie;

- zaburzenia serca: tachykardia, arytmia;

-zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia: suchos$¢ bton sluzowych jamy ustnej,
gardla i nosa, bardzo rzadko skurcz oskrzeli u pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas
acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- zaburzenia zotadka i jelit: nudno$ci, wymioty, biegunka, béle brzucha, zaburzenia trawienia,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe; bardzo rzadko krwotok, ostre lub przewlekte zapalenie trzustki;

- zaburzenia watroby 1 drog zotciowych: bardzo rzadko moze wystapi¢ ostre uszkodzenie watroby
w wyniku przedawkowania paracetamolu, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zottaczka;

- zaburzenia skory i tkanki podskornej: $wiad, pocenie si¢, bardzo rzadko plamica;

- zaburzenia nerek i dr6g moczowych: zatrzymanie moczu, martwica brodawek nerkowych podczas
dhugotrwatego stosowania; nefropatia, tubulopatia (uszkodzenie nerek).

U niektorych osob w czasie stosowania leku mogq wystqpic inne dzialania niepozqdane.
W przypadku wystapienia innych objawow niepozqdanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Jak przechowywaé APAP Noc
Lek przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonym na pudetku tekturowym i opakowaniu
bezposrednim po napisie EXP (miesiac/rok).

Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP — 0znacza termin waznosci; napis LOT — oznacza numer
serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek APAP Noc

1 tabletka powlekana zawiera:

Substancjami czynnymi leku sa:

Paracetamol 500 mg
Difenhydraminy chlorowodorek 25 mg

Pozostale sktadniki leku to:

rdzen tabletki: skrobia zelowana, powidon, krospowidon, kwas stearynowy, celuloza
mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, biekit
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: Opadry Clear YS-1-7006 (hypromeloza, makrogol 400, makrogol 8000).

Dostgpne opakowania:

6 tabletek (1 blister po 6 szt.),

12 tabletek (1 blister po 12 szt.),
24 tabletki (2 blistry po 12 szt.),
50 tabletek (1 butelka po 50 szt.),

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
US Pharmacia Sp. z o0.0.

ul. Zigbicka 40,

50-507 Wroclaw
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié 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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