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Apap dla dzieci Forte 40 mg/ml, zawiesina doustna, 85 ml|

Cena: 23,87 zt
APAP .

dla dzieci “\1’{:

Ry Opis stownikowy
s
—
- :_;:“H Dawka 40 mg/ml
385/ - o Opakowanie 85 ml
J "—; “ Postac¢ zawiesina doustna
- _"‘% =4 Producent US PHARMACIA SP. Z 0.0.
e ,, Rejestracja Lek
# by o malym _ ..c_.'_' ’d'_"
s el Substancja Paracetamol
” czynna

0 USP Zdrowie 85 i

Opis produktu

Co to jest APAP dla dzieci FORTE i w jakim celu sie go stosuje?

APAP dla dzieci FORTE zawiera paracetamol. Paracetamol jest lekiem o dziataniu przeciwbélowym i przeciwgorgczkowym stosowanym
do leczenia bélu o matym i

umiarkowanym nasileniu i (lub) gorgczki.

APAP dla dzieci FORTE to lek stosowany do krétkotrwatego, objawowego leczenia bélu o matym i umiarkowanym nasileniu (np. bélu
gtowy, bélu gardta, bolu lub/i goraczki w przebiegu grypy lub przeziebienia, bélu zwigzanego z zapaleniem ucha $rodkowego, bélu zeba,
bolesnego zgbkowania, bdldw menstruacyjnych, béléw migsni i kosci, bdlu lub/i gorgczki zwigzanych z odczynem poszczepiennym,
goraczki w przebiegu ospy wietrznej lub biegunki wirusowej, bélu po zabiegu usuniecia migdatkéw podniebiennych).

APAP dla dzieci FORTE jest przeznaczony do leczenia bolu o matym i umiarkowanym nasileniu i (lub) goraczki u dzieci o masie ciata do
40 kg (w przyblizeniu od 0 miesiecy do 12 lat), dzieci powyzej 12 lat, mtodziezy i dorostych (wtgczajac osoby w podesztym wieku).

U dzieci ponizej 3 miesigca zycia lek stosuje sie tylko po zaleceniu lekarza.

Jesli po 2 dniach stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowac leku APAP dla dzieci FORTE

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku APAP dla dzieci FORTE.

Dawkowanie i sposéb uzycia:
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie nalezy ustali¢ przede wszystkim na podstawie masy ciata pacjenta.

Zalecana dawka dobowa paracetamolu to okoto 60 mg/kg masy ciata/dobe, ktdéra jest podzielona na 4 do 6 dawek w ciggu doby, czyli
15 mg/kg masy ciata co 6 godzin lub 10 mg/kg masy ciata co 4 godziny.
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Przyktady dawkowania 15 mg/kg masy ciata co 6 godzin:

Objgtosc Maksymalna dawka dobowa
Pojedyncza pojedyncze) —
Masa ciala dawka dawki leku Objgtosé
paracetamolu | APAP dladzieci | 1o naracetamolu leku APAP
{co 6 godzin) FORTE dla dzieci
(co 6 godzin) FORTE
3kg 40 mg 1,0 ml 160 mg 4 ml
4 kg 60 mg 1,5 ml 240 mg 6 ml
Sk 75 mg 1.9 ml 300 mg 7.6 ml
b kg 90 mg 2,25 ml 360 mg 9 ml
Tkg 100 mg Do 2.5 ml 400 mg 10 ml
8do 10 kg 120 do 150 mg 3 do 3,75 ml 600 mg 15 ml
1l do 15 kg 165 do 225 mg 4 do 5,5 ml 900 mg 22,5 ml
16 do 22 kg 240 do 330 mg 6 do 8,25 ml 1320 mg 33 ml
23 do 30 kg 345do 450 mg | 8,5do 11,25 ml | 800 mg 45 ml
31 do 40 kg 465 do 600 mg 11,5do 15 ml 2400 mg 6 ml
3000 mg
(wigce) mz 41 do 75 ml
e 615 do 1000 50 kg me.)
=] =1 rd r q "'J q .=
Wigce) mz 41 kg mg 15,25 do 25 ml 2000 mg
(wigce) niz 51 kg 100 ml
mc. )

5 ml zawiesiny doustnej = 200 mg paracetamolu

6 ml zawiesiny doustnej = 240 mg paracetamolu

Alternatywnie, te zawiesine doustng mozna podawaé w nastepujgcy sposob:
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Przyblizony wiek wyznaczony na podstawie masy ciata ma charakter orientacyjny

Ornentacyjny wiek dziecka Objetosc dawka Jak czesto (w ciggu 24
godzin)
() — 6 muesiecy 1,5 ml 4 razy
6 — 24 miesigcy 3 ml 4 razy
2 — 13 lata 4.5 ml 4 razy
4 — 6 lat 6 ml 4 razy
7—9 lat 9 ml 4 razy
10— 12 lat 12,5 ml 4 razy

U dzieci ponizej 3 miesigca zycia lek stosuje sie tylko po zaleceniu przez lekarza.

Doktadna ilo$¢ leku APAP dla dzieci FORTE powinna by¢ podana przy uzyciu 5 ml doustnej strzykawki (z podziatkg co 0,25 ml) lub 6 ml
doustnej strzykawki (z podziatkg co 0,25 ml) dotgczonej do opakowania. Doustng strzykawke po uzyciu powinno sie kilkukrotnie optukaé
az po jej wylot (wypetniajac jg wodag).

W przypadku wysokiej gorgczki (>39°C), objawéw zakazenia lub przedtuzajgcych sie objawdw trwajacych dtuzej niz 2 dni, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek:
U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig watroby lub pacjentéw z zespotem Gilberta (rodzinna zéttaczka
niehemolityczna) skuteczna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 60 mg/kg masy ciata/dobe (do dawki maksymalnej 2 g/dobe).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawka musi zosta¢ zmniejszona lub nalezy wydtuzy¢ przerwy pomiedzy kolejnymi
dawkami. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami leku APAP dla dzieci FORTE
muszg wynosi¢ co najmniej 8 godzin.

Nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty o porade.

U niemowlat o masie ciata mniejszej niz 7 kg (6 miesigc zycia) powinno sie rozwazy¢ podawanie czopkdw, jesli sg dostepne i podawanie
tej postaci farmaceutycznej nie jest niemozliwe ze wzgledéw klinicznych (np. biegunka).

U dzieci o masie ciata wiekszej niz 41 kg (starsze niz 12 lat), mtodziezy i dorostych moga zostac¢ rozwazone, jako bardziej wtasciwe inne
postaci farmaceutyczne paracetamolu.

Droga i sposéb podania:

- APAP dla dzieci FORTE przeznaczony jest do stosowania doustnego;

- Dobrze wstrzgsnaé przed uzyciem;

- Nakretka butelki jest zabezpieczona przed otwarciem przez dziecko. Aby otworzy¢, nacisnij nakretke i jednoczesnie przekre¢ zgodnie
ze wskazowkami zegara;

- Zawiesina doustna nie powinna by¢ rozcieficzana czy mieszana z innymi napojami;

- Nie nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki. Nalezy pamietaé, ze wieksze dawki niz zalecone mogg powodowac ryzyko bardzo ciezkiego
uszkodzenia watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP dla dzieci FORTE:

Nalezy natychmiast poradzi¢ sie lekarza w przypadku przedawkowania leku, nawet, jesli pacjent czuje sie dobrze, poniewaz wystepuje
ryzyko opdznionego, ciezkiego uszkodzenia watroby. Nalezy zabrac¢ ze sobg butelke lub puste opakowanie w celu utatwienia identyfikacji
leku. Aby unikng¢ mozliwego uszkodzenia watroby, wazne jest podanie przez lekarza odtrutki, tak szybko jak to jest mozliwe. Objawy
uszkodzenia watroby zazwyczaj nie ujawniajg sie wczesniej niz po kilku dniach. Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci,
wymioty, jadtowstret (utrata apetytu), blado$¢ i bol brzucha, a objawy te zwykle wystepuja w ciggu 24 godzin po przyjeciu leku.

Pominiecie dawki leku APAP dla dzieci FORTE:
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, lecz przyja¢ dawke leku APAP dla dzieci FORTE o zwyktej

porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
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Mozliwe dziatania niepozadane:

Jak kazdy lek, APAP dla dzieci FORTE moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i zwrdcic¢ sie do lekarza w razie wystapienia reakgji alergicznych (uczulenia) na

paracetamol takich jak: obrzek Quinckego (obrzek twarzy, karku i narzadéw ptciowych), dusznosé (skrécenie oddechu), zlewne poty
(nasilone pocenie), nudnosci, czy spadek cignienia krwi.

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw):
- umiarkowana sennosg;

- nudnosci;

- wymioty.

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):
- zawroty gtowy;

- sennos¢;

- zdenerwowanie;

- uczucie palenia w gardle;

- biegunka;

- bél brzucha (w tym skurcze i zgaga);
- zaparcie,

- bol gtowy;

- nasilone pocenie;

- zmniejszona cieptota ciata (dreszcze).

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):
- zaczerwienienie skory.

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw):

- choroby uktadu krwiotwdérczego (zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby i sporadyczne przypadki braku biatych krwinek,
zaburzenia w tworzeniu komaorek krwi w szpiku kostnym);

- u pacjentéw predysponowanych, skurcz oskrzeli.

Bardzo rzadko zgtaszano ciezkie reakcje skorne.

Inne leki a APAP dla dzieci FORTE:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach. Jest to wazne zwtaszcza w
przypadku:

- innych lekéw zawierajgcych paracetamol, takich jak na przyktad leki stosowane w leczeniu grypy;

- warfaryny lub acenokumarolu (doustne leki przeciwzakrzepowe stosowane, aby ,rozrzedzi¢" krew);

- glikopironium i propanteliny (leki przeciwcholinergiczne mogace zmniejszy¢ wchtanianie paracetamolu);
- doustnych srodkéw antykoncepcyjnych;

- fenytoiny, fenobarbitalu, prymidonu i lamotryginy (leki stosowane w leczeniu padaczki);

- chloramfenikolu (antybiotyk);

- izoniazydu i ryfampicyny (leki stosowane w leczeniu gruZzlicy);

- metoklopramidu i domperydonu (leki przyspieszajgce opréznianie zotgdka);

- probenecydu (lek stosowany w leczeniu duzego stezenia kwasu moczowego we krwi (dny moczanowe)));
- propranololu (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia);

- kolestyraminy (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu);

- zydowudyny (lek stosowany w leczeniu AIDS).

Paracetamol moze wptywac na wyniki niektérych badan laboratoryjnych, takich jak oznaczanie stezenia kwasu moczowego i glukozy we
krwi.

Stosowanie leku APAP dla dzieci FORTE z jedzeniem, piciem i alkoholem:

APAP dla dzieci FORTE jest lekiem gotowym i moze by¢ przyjmowany wraz z jedzeniem i piciem (poza napojami alkoholowymi). Jezeli
pacjent zazwyczaj spozywa duzg ilos¢ napojow alkoholowych, powinien przyjmowac lek APAP dla dzieci FORTE ze szczegding
ostroznoscig, a podczas leczenia lekiem APAP dla dzieci FORTE, nie moze pi¢ napojow alkoholowych. Spozywanie positku nie wykazato
wptywu na skuteczno$c¢ leku, jednak przyjmowanie leku po positku moze opdznic¢ jego dziatanie.

Cigza i karmienie piersia:
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie
lekarza lub farmaceuty.
Lek APAP dla dzieci FORTE mozna stosowa¢ w czasie cigzy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy przyjmowac¢ mozliwie
najmniejszg zalecang dawke zmniejszajgca bdl i (lub) gorgczke, przez jak najkrétszy czas i jak najrzadziej. Nalezy skonsultowac sie z
lekarzem, jezeli bdl i (lub) goraczka nie zmniejszajg sie lub gdy pacjentka potrzebuje czesciej przyjmowac lek.

W trakcie cigzy paracetamol nie powinien by¢ przyjmowany w potaczeniu z innymi lekami.
Lek APAP dla dzieci FORTE w zalecanych dawkach moze by¢ przyjmowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:

Zazwyczaj lek APAP dla dzieci FORTE nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugi maszyn. Jednak, jesli pacjent
odczuwa niewielkg sennos¢ i zawroty gtowy jako dziatania niepozadane, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw oraz obstugiwa¢ maszyn.
Lek APAP dla dzieci FORTE zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Ten lek zawiera sacharoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem przed zastosowaniem leku. Dawka powyzej 10 ml zawiesiny doustnej zawiera wiecej niz 5 g sacharozy w dawce, co powinno
by¢ rozwazone u pacjentéw chorujgcych na cukrzyce. Sacharoza moze by¢ szkodliwa dla zebdw. Ten lek zawiera metylu
parahydroksybenzoesan (E 218) oraz propylu parahydroksybenzoesan (E 216), ktére mogag powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdZnego).

Przechowywanie:

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu celem ochrony przed $wiattem.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na etykiecie butelki po ,EXP". Termin waznosci
oznacza ostatni dziert danego miesigca.

Zawiesina doustna powinna zosta¢ wykorzystana w ciggu 6 miesiecy od pierwszego otwarcia butelki.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie oznaki zepsucia.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku APAP dla dzieci FORTE:

- jesli u pacjenta wystepujg choroby watroby (w tym Zespét Gilberta lub zapalenie watroby);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych);

- jesli pacjent jest odwodniony lub przewlekle niedozywiony;

- jesli u pacjenta wystepuje niedobdr enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;;

- jesli pacjent stosuje inne leki wptywajgce na czynnos¢ watroby;

- jesli pacjent stosuje inne leki zawierajgce paracetamol, gdyz to moze spowodowac ciezkie uszkodzenie watroby;
- jesli u pacjenta z astmg oskrzelowa wystepuje uczulenie na kwas acetylosalicylowy.

Przyjmowanie lekéw przeciwboélowych, czesto przez dtugi czas moze powodowac bdle gtowy lub je nasila¢. Nie nalezy wtedy zwiekszaé
dawki leku przeciwbdlowego, ale nalezy skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

Ostrzezenie: Przyjmowanie dawek wiekszych niz zalecane nie powoduje mocniejszego dziatania przeciwbdlowego, ale zwigzane jest z
ryzykiem ciezkiego uszkodzenia watroby.

Dlatego nie wolno przekroczy¢ maksymalnej dawki dobowej paracetamolu. Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
jednoczesnym stosowaniem innych lekéw takze zawierajgcych paracetamol. Objawy uszkodzenia watroby zwykle wystepujg po kilku
dniach. Dlatego wazne jest, aby uzyskac¢ porade lekarza niezwtocznie po przyjeciu wiekszej dawki niz zalecana. Patrz takze punkt 3
,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP dla dzieci FORTE".

W przypadku wysokiej goraczki (>39°C), objawdw zakazenia lub przedtuzajacych sie objawoéw,

utrzymujacych sie dtuzej niz 2 dni, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez:
Patrz punkt 1 i 3 ulotki.
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Sktad:

Co zawiera lek APAP dla dzieci FORTE

* Substancja czynng leku jest paracetamol. 5 ml zawiesiny doustnej = 200 mg paracetamolu
* Pozostate sktadniki to:

kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sacharoza, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E

216), guma ksantan, woda oczyszczona, aromat pomaranczowy (aromaty naturalne, aromaty sztuczne, etanol, butylohydroksyanizol (E
320)).
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