pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Apap Junior 250 mg, granulat, 10 sasz.
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Opis produktu

ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Apap Junior, 250 mg, granulat w saszetce
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza, lub farmaceuty.

¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

e Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Apap Junior i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apap Junior
3. Jak stosowac lek Apap Junior

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Apap Junior

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK Apap Junior | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Paracetamol nalezy do grupy farmakoterapeutycznej analgetykow (lekdw przeciwbdlowych), ktére rownoczesnie dziatajg jako

antypiretyki (leki przeciwgorgczkowe) i stabe leki przeciwzapalne.
Lek Apap Junior stosuje sie w celu obnizenia gorgczki i ztagodzenia tagodnego lub umiarkowanego bélu.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU Apap Junior
Kiedy nie przyjmowac¢ leku Apap Junior

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$é) na paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Apap Junior,
* jesli pacjent ma ciezka niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Apap Junior nalezy zwrdécié sie do lekarza lub farmaceuty:

* jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci nerek lub watroby,
* ryzyko przedawkowania jest wieksze u pacjentéw z alkoholowg chorobg watroby bez cech marskosci.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki:

* jesli u pacjenta wystepuje przewlekty alkoholizm,

* niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe),

e anemia hemolityczna,

* zespét Gilberta (dziedziczna zéttaczka niehemolityczna).

Nie zaleca sie dtugotrwatego lub czestego stosowania. Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie przyjmowat réwnoczesnie innych lekéw
zawierajgcych paracetamol. Przyjecie jednoczesnie

wielokrotnosci dawki dobowej moze spowodowac ciezkie uszkodzenie watroby. W takim przypadku nie dochodzi do utraty
przytomnosci, lecz konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna.

Przedtuzone stosowanie leku bez nadzoru lekarza moze by¢ szkodliwe. U dzieci leczonych paracetamolem w dawce dobowej 60 mg/kg
nie jest uzasadnione réwnoczesne podawanie innego leku przeciwgorgczkowego, chyba Ze stosowanie samego paracetamolu jest
nieskuteczne.

Zaleca sie ostroznos¢ podczas podawania paracetamolu pacjentom z ciezkg niewydolnosciag nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min.) lub
niewydolnoscig watroby (fagodnej do umiarkowanej) (patrz punkt 3).

Niebezpieczenistwo przedawkowania jest wieksze u 0sdb z poalkoholowym uszkodzeniem watroby bez cech marskosci. Nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ w przypadkach przewlektego alkoholizmu. W takich przypadkach nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2 g.

W przypadku wystgpienia wysokiej gorgczki lub objawdw wtérnego zakazenia, lub przy utrzymywaniu sie objawdw ponad 3 dni nalezy
ponownie ocenié¢ stosowane leczenie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadkach podawania paracetamolu osobom odwodnionym lub przewlekle niedozywionym.
Catkowita dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 3 g na dobe u oséb dorostych i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg.

Jezeli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po 3 dniach, lub pojawi sie wysoka gorgczka, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy stosowac paracetamolu, chyba ze przepisze go lekarz, jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu lub ma uszkodzenie watroby.
Nie nalezy réwniez przyjmowacé paracetamolu réwnoczesnie z alkoholem. Paracetamol nie nasila dziatania alkoholu.

Jezeli pacjent stosuje réwnoczesnie inne leki przeciwbdlowe zawierajgce paracetamol, nie powinien przyjmowac leku Apap Junior bez
konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Nigdy nie nalezy zazywac leku w dawce wiekszej od zalecanej. Wieksze dawki nie maja silniejszego dziatania przeciwbdlowego,
natomiast mogg spowodowac ciezkie uszkodzenie watroby. Pierwsze objawy uszkodzenia watroby pojawiaja sie po kilku dniach.
Dlatego bardzo wazny jest natychmiastowy kontakt z lekarzem w przypadku przyjecia leku Apap Junior w dawce wiekszej niz zalecono
w tej ulotce.

Po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekéw przeciwbdlowych moga wystapi¢ béle gtowy, ktére moga nie
ustgpic¢ po wiekszych dawkach leku.

0gdlnie, nawykowe przyjmowanie lekéw przeciwbdlowych, szczegdlnie potgczen kilku substancji przeciwbdlowych, moze prowadzi¢ do
trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna).

Nagte odstawienie leku po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekéw przeciwbdlowych moze by¢ przyczyna

boléw gtowy, ostabienia, bolow miesniowych, niepokoju i objawdw wegetatywnych. Te objawy odstawienia ustepuja po kilku dniach. Do
tego czasu nalezy unika¢ dalszego przyjmowania lekéw przeciwbdlowych i nie nalezy ich ponownie przyjmowac bez konsultacji z
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lekarzem.
Nie nalezy przyjmowac leku Apap Junior przez dtugie okresy lub w duzych dawkach bez konsultacji z lekarzem lub dentysta.

Dzieci
Lek nie jest wskazany u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Apap Junior a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane
sg bez recepty.

Leki, ktére moga zaburza¢ dziatanie leku Apap Junior:

* probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej/podagry);

* leki potencjalnie uszkadzajgce watrobe, np. fenobarbital (tabletki nasenne), fenytoina, karbamazepina, prymidon (leki
przeciwpadaczkowe) i ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy). Réwnoczesne przyjmowanie tych lekéw i paracetamolu
moze powodowac uszkodzenie watroby;

* metoklopramid i domperydon (stosowane w leczeniu nudnosci) moga przyspiesza¢ wchtanianie i poczatek dziatania
paracetamolu;

* |eki spowalniajgce opréznianie zotgdka moga opdZnia¢ wchtanianie i poczatek dziatania paracetamolu;

e cholestyramina (stosowana do zmniejszenia zwiekszonego stezenia ttuszczéw surowicy) moze zmniejsza¢ wchtanianie |
poczatek dziatania paracetamolu. Dlatego nie nalezy przyjmowac cholestyraminy w ciggu pierwszej godziny po podaniu
paracetamolu;

* leki zmniejszajgce krzepliwos¢ krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, szczegdlnie warfaryna). Wielokrotne przyjmowanie
paracetamolu przez dtuzej niz tydzien nasila tendencje do krwawien. Dlatego dtugotrwate stosowanie paracetamolu moze
odbywac sie jedynie pod kontrolg lekarza. Sporadyczne przyjmowanie paracetamolu nie ma istotnego wptywu na sktonnos¢ do
krwawien.

Jednoczesne podawanie paracetamolu i AZT (zydowudyny, leku stosowanego w zakazeniach HIV) zwieksza tendencje do zmniejszania
sie liczby biatych krwinek (neutropenii), co zaburza uktad odpornos$ciowy i zwieksza ryzyko zakazen. Dlatego lek Apap Junior mozna
przyjmowac rownoczesnie z zydowudyng jedynie na zalecenie lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

- flukloksacyline (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczgcego krwi i ptynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej
z duzg lukg anionowa), ktére nalezy pilnie leczy¢ i ktére moze wystagpi¢ szczegdlnie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek, posocznicy (stan, gdy bakterie i ich toksyny krgzg we krwi, prowadzgc do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem, przewlektym
alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujgcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

Wptyw paracetamolu na wyniki badan laboratoryjnych
Paracetamol moze wptywac na oznaczanie stezenia kwasu moczowego i cukru we krwi.

Apap Junior z jedzeniem i piciem lub alkoholem
Nie nalezy przyjmowac alkoholu w trakcie leczenia paracetamolem.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Apap Junior nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Apap Junior zawiera zawiera 600mg/saszetke sorbitolu.

Sorbitol jest zrédtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektérych cukréw lub
stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktérej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Apap Junior zawiera zawiera sacharoze, glukoze (sktadnik maltodekstryny) i séd.
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Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek zawiera mnigj niz 1 mmol (23 mg) sodu na saszetke to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK Apap Junior

Apap Junior nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie wedtug wskazéwek podanych w tej ulotce. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawke ustala sie na podstawie informacji podanych w ponizszej tabeli. Dawka leku Apap Junior zalezy od wieku i masy ciata, zwykle
jednorazowa dawka wynosi 10—15 mg paracetamolu na kilogram masy ciata, do catkowitej dawki dobowej do 60-75 mg/kg masy ciata.

Odpowiedni odstep miedzy dawkami zalezy od objawow i maksymalnej catkowitej dawki dobowej. Nalezy zachowac co najmniej
6-godzinny odstep pomiedzy dwiema dawkami, co oznacza podawanie leku maksymalnie 4 razy na dobe.

Jezeli objawy utrzymuijg sie dtuzej niz 3 dni, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Masa cia?a (wiek) Pojedyncza dawka Maksymalna dawka dobowa
17kg-25kg 250 mg paracetamolu 1000 mg paracetamolu (4 saszetki)
4-8 lat) (1 saszetka)

26 kg-40 kg 500 mg paracetamolu 1500 mg paracetamolu (6 saszetek)
8-12 lat) (2 saszetki)

Sposéb / droga podawania
Lek Apap Junior podaje sie wytgcznie doustnie.

Nie nalezy przyjmowac leku Apap Junior po positku.

Granulat nalezy przyjg¢ bezposrednio do jamy ustnej na jezyk, a nastepnie potkng¢ bez popijania woda.

Dorosli i mtodziez przed zastosowaniem leku powinni ustali¢ sposéb dawkowania z lekarzem lub farmaceuta.

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

U pacjentéw z zaburzeniem czynnoéci watroby lub nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢ odstep pomiedzy dawkami. Nalezy
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Przewlekty alkoholizm

Przewlekte spozywanie alkoholu moze obnizaé prog toksycznosci paracetamolu. U takich pacjentéw minimalny odstep pomiedzy

dwiema dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 2 g paracetamolu na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie wymaga sie dostosowania dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apap Junior
W przypadku przedawkowania leku Apap Junior nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub oddziatem pomocy doraznej. Przedawkowanie
ma bardzo powazne nastepstwa i moze nawet prowadzi¢ do zgonu.

Pominiecie zastosowania leku Apap Junior
Nie nalezy stosowac¢ podwajnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
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Jak kazdy lek, Apap Junior moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Mozliwe jest wystgpienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Dziatania niepozgdane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow stosujgcych lek):

» niedokrwisto$¢ (zaréwno zmniejszona liczba czerwonych krwinek, jak i niski poziom hemoglobiny w krwinkach), niedokrwisto$¢
niehemolityczna i choroby szpiku kostnego z zaburzonym wytwarzaniem krwinek (zwane depresja szpiku kostnego), matoptytkowosé
(zmniejszenie liczby ptytek krwi),

+ obrzeki,

« zaburzenia zewnatrzwydzielnicze trzustki, ostre i przewlekte zapalenie trzustki, krwawienie, béle brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty,
niewydolno$¢ watroby (uszkodzenie watroby, martwica watroby), zéttaczka,

- $wigd (swedzenie), wysypka, pocenie sie, plamica, obrzek naczynioruchowy (obrzeki podskérne obejmujgce okolice twarzy, koriczyn,
mogace zamykac drogi oddechowe), pokrzywka (swedzgca wysypka),

» choroby nerek.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw stosujacych lek):
- ciezkie reakcje skorne.

Paracetamol to lek powszechnie stosowany, a doniesienia o wystepowaniu dziatan niepozadanych sg rzadkie i zwykle zwigzane z
przedawkowaniem.

Dziatania nefrotoksyczne sa rzadkie, nie odnotowano ich zwiazku z dawkami terapeutycznymi, poza przypadkami dtugotrwatego
stosowania leku.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Apap Junior
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartonowym opakowaniu i saszetce jako EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dziert danego miesigca.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktére
nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Apap Junior
1 saszetka zawiera:
substancje czynna: paracetamol 250 mg;

Ponadto lek zawiera: sorbitol (E 420), talk, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, magnezu tlenek lekki, karmeloza sodowa, sukraloza
(E 955), magnezu stearynian, hypromeloza, kwas stearynowy, sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E 171), symetykon, aromat
truskawkowy (zawiera

maltodekstryne, gume arabskg, aromaty naturalne i identyczne z naturalnymi, glikol propylenowy, triacetyne, 3-hydroksy-2-metylo-4H-
piran-4-on), aromat waniliowy (zawiera maltodekstryne, aromaty naturalne i identyczne z naturalnymi, glikol propylenowy, sacharoze).
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Jak wyglada lek Apap Junior i co zawiera opakowanie
Saszetki z folii PETP/Aluminium/LDPE z biatym lub prawie biatym granulatem.

Apap Junior jest dostepny w nastepujacych opakowaniach zawierajgcych: 10, 24 saszetki w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
US Pharmacia Sp. z 0.0., ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

Wytwérca
Losan Pharma GmbH, Otto-Hahn-Str. 13,
79395 Neuenburg, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic sie do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel. +48 (22) 543 60 00.

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Polska: Apap Junior
Litwa: Apap 250 mg granulés, vaikams
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