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Apap Intense 200 mg + 500 mg, 10 tabletek powlekanych
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APAP

Opis stownikowy
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Dawka 200 mg + 500 mg
c - Opakowanie 10 tabletek

Postac tabletki powlekane

Producent US PHARMACIA SP. Z 0.0.

Rejestracja Lek

Substancja Ibuprofen, Paracetamol

czynna

Opis produktu

Lek APAP intense zawiera dwie substancje czynne (odpowiedzialne za dziatanie leku), sg to ibuprofen i paracetamol.

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Dziatanie lekéw z grupy NLPZ polega na tagodzeniu bélu,
zmniejszaniu obrzeku i obnizaniu wysokiej temperatury ciata.

Paracetamol jest lekiem przeciwbdlowym, ktéry dziatajac inaczej niz ibuprofen, tagodzi bél i gorgczke.

Lek ten jest szczegdlnie odpowiedni do uzyskania silniejszego dziatania przeciwbdlowego niz w przypadku zastosowania samego
ibuprofenu lub samego paracetamolu.

Wskazania:

APAP intense stosowany jest w krétkotrwatym leczeniu tagodnego lub umiarkowanego bdlu zwigzanego z migreng, bolu gtowy, bolu
plecow, boldéw menstruacyjnych, bélu zeba, bdléw reumatycznych, bélu miesni, bélu zwigzanego z tagodnymi postaciami zapalenia
stawdw, leczeniu objawdw przeziebienia oraz grypy, bélu gardta lub gorgczki.

Lek APAP intense jest przeznaczony dla oséb dorostych w wieku od 18 lat.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej po 3 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przeciwwskazania:

Kiedy nie stosowac leku APAP intense:

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zawierajgce paracetamol,

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki przeciwbodlowe takie jak ibuprofen, kwas acetylosalicylowy (aspiryna) w duzych dawkach
(powyzej 75 mg na dobe) lub inne leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) w tym inhibitory cyklooksygenazy-2
(COX-2),

- jesli pacjent ma uczulenie na ibuprofen, paracetamol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku,

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwbdlowe z grupy NLPZ,

- jesli obecnie wystepuje lub wystepowato owrzodzenie lub krwawienie w obrebie zotgdka lub dwunastnicy (jelito cienkie),

- U pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia krwi (koagulaciji),

- U pacjentéw z niewydolnoscig serca, watroby lub nerek,

- w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Dawkowanie:
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecer lekarza lub farmaceuty. W razie
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watpliwosci zwrd¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
* Dorosli: zalecana dawka to 1 tabletka, przyjmowana podczas positku i popijana woda, nie czesciej niz 3 razy na dobe.

Nalezy zachowa¢ co najmniej 6 godzinng przerwe pomiedzy dawkami.
Jesli po przyjeciu jednej tabletki objawy nie ustepuja, mozna przyja¢ maksymalnie dwie tabletki, nie czesciej niz trzy razy na dobe.
Nie przyjmowac wiecej niz sze$¢ tabletek w ciggu 24 godzin (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu i 3000 mg paracetamolu na dobe).

Stosowanie u dzieci | mfodziezy:
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek przeznaczony do krétkotrwatego stosowania doustnego.

Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres niezbedny do ztagodzenia objawdw. Nie nalezy stosowac leku
APAP intense dtuzej niz przez 3 dni. W przypadku utrzymywania sie lub nasilenia objawdw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem Jesli w
przebiegu zakazenia jego objawy (takie jak gorgczka i bél) utrzymuija sie lub nasilaja, nalezy natychmiast skonsultowacé sie z lekarzem
(patrz punkt 2 ulotki).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP intense:

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku APAP intense, lub w razie przypadkowego zazycia leku przez dziecko, nalezy
zawsze skonsultowac sie z lekarzem lub zgtosié sie do najblizszego szpitala, aby uzyskac informacje na temat ryzyka oraz wskazéwki
do dalszego postepowania. Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, bél brzucha, wymioty (moga w nich wystepowac
Slady krwi), bél gtowy, dzwonienie w uszach, dezorientacje oraz oczoplas. W zwigzku z przyjeciem duzych dawek leku zgtaszano
wystepowanie sennosci, bélu w klatce piersiowej, kotatania serca, utraty przytomnosci, drgawek (gtéwnie u dzieci), ostabienia i zawrotéw
gtowy, obecnosci krwi w moczu, uczucia zimna i trudnosci z oddychaniem. W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, nawet jesli pacjent czuje sie dobrze, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia z opdznieniem powaznego
uszkodzenia watroby po przyjeciu nadmiernej dawki paracetamolu.

Pominiecie zastosowania leku APAP intense:
Nie nalezy stosowac¢ podwajnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki. W przypadku pominiecia dawki nalezy jg przyja¢ jak
najszybciej, a kolejng dawke nie wczesniej niz po 6 godzinach.

Mozliwe dziatania niepozadane:
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

NALEZY PRZERWAC STOSOWANIE oraz skontaktowad sie z lekarzem jesli wystgpia:

* zgaga, niestrawnos¢,

* objawy krwawienia z przewodu pokarmowego (silny bél brzucha, krwawe wymioty lub wymioty zawierajace czgsteczki o ciemne;j
barwie, ktére przypominaja fusy kawy, krew w stolcu, czarne smoliste stolce),

* objawy zapalenia opon mézgowych takie jak sztywnosc¢ karku, bole gtowy, nudnosci lub wymioty, gorgczka lub uczucie
dezorientacji,

* objawy ciezkiej reakcji alergicznej (obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, nasilenie astmy),

e ciezkie reakcje skorne, okreslane jako zespét DRESS (czestotliwos$é nieznana).

Do objawéw zespotu DRESS nalezg: wysypka skdrna, gorgczka, obrzek weztéw chtonnych oraz
zwiekszenie liczby eozynofiléw (rodzaj biatych krwinek).

Inne mozliwe dziatania niepozgdane
Czesto (moga wystagpi¢ u 1 na 10 osdb)

* bodle brzucha lub zte samopoczucie, nudnosci lub wymioty, biegunka,
* zwiekszona aktywnos$¢ enzymdw watrobowych (w badaniach krwi).

Niezbyt czesto (mogg wystagpi¢ u 1 na 100 osdb)

* bol gtowy i zawroty gtowy, gazy i zaparcia, wysypka, obrzek twarzy,
* zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub zwiekszenie liczby ptytek krwi (komaorki krwi biorgce udziat w krzepnieciu krwi).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb)
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* zmniejszenie liczby krwinek (objawiajace sie bélem gardta, owrzodzeniem jamy ustnej, objawami grypopodobnymi, silnym
zmeczeniem, niewyjasnionymi krwawieniami, powstawaniem siniakéw oraz krwawieniami z nosa),
zaburzenia widzenia, dzwonienie w uszach, uczucie wirowania,
dezorientacja, depresja, omamy,
zmeczenie, ogdlne zte samopoczucie,
ciezkie reakcje skorne, w tym powstawanie pecherzy,
* wysokie cisnienie krwi, zatrzymanie wody w organizmie,
zaburzenia czynnosci watroby (objawiajace sie zazétceniem skory oraz biatkdwek oczu),

zaburzenia czynnosci nerek (objawiajace sie zwiekszonym lub zmniejszonym oddawaniem moczu, puchnieciem nog),
niewydolnos¢ serca (objawiajgce sie dusznoscig, obrzekiem).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* Czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami podskdrnymi oraz pecherze, gtéwnie w okolicy fatdéw skérnych, na tutowiu i
koriczynach gérnych, z towarzyszeniem goraczki we wczesnych etapach terapii (ostra uogdlniona osutka krostkowa). Jesli takie
objawy wystapig, nalezy przerwac przyjmowanie leku i niezwtocznie zwrdcic¢ sie o pomoc medyczng. Patrz réwniez punkt 2
ulotki.

Stosowanie lekéw takich jak APAP intense moze by¢ zwigzane z nieznacznie podwyzszonym ryzykiem wystgpienia ataku serca (zawatu
miesnia sercowego) lub udaru (patrz punkt 2 ulotki).

Lek APAP intense a inne leki:

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje stosowac.

Leku APAP intense nie nalezy stosowac:

* z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol,
* z innymi lekami z grupy NLPZ takimi jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen.

Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznosc, poniewaz niektdre leki mogg oddziatywac z lekiem APAP intense, np.:

* kortykosteroidy w tabletkach,

* antybiotyki (np. chloramfenikol lub chinolony),

* leki przciwwymiotne (np. metoklopramid, domperydon),

* leki pobudzajace prace serca (np. glikozydy),

* |eki obnizajgce stezenie cholesterolu (np. cholestyramina),

* leki moczopedne (utatwiajgce wydalanie nadmiaru wody),

* leki hamujace reakcje odpornosciowa (np. metotreksat, cyklosporyna, takrolimus),

* leki stosowane w leczeniu manii lub depresji (np. lit lub selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny, SSRI),
* mifepryston (lek powodujacy przerwanie cigzy),

* leki stosowane w leczeniu HIV (np. zydowudyna).

Lek APAP intense moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki moga wptywaé na dziatanie leku APAP intense. Na przyktad:

* leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (1j. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu zakrzepow, takie jak kwas
acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna);

* leki obnizajagce cignienie krwi (inhibitory ACE, np. kaptopryl, leki beta-adrenolityczne, np. atenolol, leki bedgce antagonistami
receptora angiotensyny Il, np. losartan).

Takze niektdre inne leki mogg ulegac¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie lekiem APAP intense, dlatego przed zastosowaniem APAP
intense z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku APAP intense z jedzeniem i piciem:
W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia dziatan niepozgdanych, lek APAP intense nalezy przyjmowac w trakcie jedzenia.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢:

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 przed zastosowaniem tego leku. Nie stosowac¢ w ostatnich 3 miesigcach cigzy. Nalezy zachowa¢ szczegding
ostroznos¢ u kobiet w pierwszych 6 miesigcach cigzy.
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APAP intense moze powodowac trudnosci z zajsciem w cigze.

Ibuprofen: Ibuprofen nalezy do grupy lekéw, ktére moga wptywac niekorzystnie na ptodnos¢ u kobiet.

Dziatanie to jest przemijajgce po zaprzestaniu stosowania leku. Nalezy poinformowac lekarza, jesli kobieta planuje zajscie w cigze lub
ma trudnosci z zajSciem w cigze.

Paracetamal: Lek APAP intense mozna stosowac w okresie cigzy, jezeli wystepuje taka koniecznosg.

Nalezy zastosowac najmniejszg skuteczng dawke w najkrétszym czasie koniecznym do ztagodzenia bolu/gorgczki. Jesli bol i (Iub)
gorgczka nie ustepuje badz jesli konieczne jest czestsze przyjmowanie leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:
APAP intense moze wywotywac zawroty gtowy, zaburzenia koncentracji i sennos¢. Jezeli objawy takie wystapia, nie nalezy prowadzi¢
pojazddw ani obstugiwaé urzadzen lub maszyn.

Przechowywanie:

Lek ten nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci, ktéry znajduje sie na pudetku tekturowym oraz blistrze po symbolu ,EXP".
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca. Lek ten nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj farmaceute, jak usungé leki, ktérych juz nie
uzywasz. Powyzsze dziatania pomagajg chronié srodowisko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku APAP intense nalezy omaéwic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

pacjent jest w podesztym wieku,

pacjent ma lub miat astme,

wystepuje zaburzenie czynnosci nerek, serca, watroby lub jelit,

wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) — choroba autoimmunologiczna oddziatywujgca na tkanke taczng, powodujaca

béle stawdw, zmiany skdrne oraz zaburzenia czynnosci niektérych narzadéw lub inne mieszane choroby tkanki tacznej,

* wystepuja zaburzenia jelitowo-zotadkowe lub przewlekte, zapalne choroby jelit (np. wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna),

* pacjentka jest w pierwszych 6 miesigcach cigzy lub w okresie karmienia piersia,

* pacjentka planuje zajscie w cigze,

* u pacjenta wystepuje zakazenie — patrz ponizej, punkt zatytutowany ,Zakazenia".

Przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych i przeciwbdélowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac sie z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu
serca lub udaru, w szczegdlnosci, gdy sg stosowane w duzych dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki leku lub czasu trwania
leczenia.

Reakcje skdrne:

Notowano wystepowanie ciezkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem leku APAP intense. Jesli pojawig sie: jakakolwiek
wysypka na skorze, zmiany na btonach sluzowych, pecherze lub inne objawy uczulenia, nalezy przerwac przyjmowanie leku i
niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczng, poniewaz moga to byé pierwsze objawy bardzo ciezkiej reakcji skdrnej. Patrz punkt 4
ulotki.

Zakazenia:

APAP intense moze ukry¢ objawy zakazenia, takie jak gorgczka i bol. W zwigzku z tym APAP intense moze opdznic¢ zastosowanie
odpowiedniego leczenia zakazenia, a w konsekwencji prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka powiktan. Zaobserwowano to w przebiegu
wywotanego przez bakterie zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazen skéry zwigzanych z ospa wietrzna. Jesli pacjent przyjmuje ten lek
podczas wystepujgcego zakazenia, a objawy zakazenia utrzymujg sie lub nasilajg, nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Przed zastosowaniem leku APAP intense pacjent powinien omowié leczenie z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

* U pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bl w klatce piersiowej), pacjent miat atak
serca, operacje pomostowania, cierpi na chorobe tetnic

obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub zablokowania tetnic) lub jesli przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-
udar lub przemijajacy atak niedokrwienny, TIA);
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* pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie cholesterolu, w jego rodzinie

wystepowata choroba serca lub udar, bgdz jesli pacjent pali tyton.

Sktad:
Co zawiera lek APAP intense

* Substancje czynne leku to:
ibuprofen i paracetamol. Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu i 500 mg paracetamolu.
* Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, krospowidon (Typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, powidon K-30, skrobia, zelowana

kukurydziana, talk, kwas stearynowy.
Otoczka: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E177).
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