Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP dla dzieci FORTE smak malinowy, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ApAP dla dzieci FORTE smak malinowy nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce

dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

— Jedli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest APAP dla dzieci FORTE smak malinowy i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP dla dzieci FORTE smak malinowy
Jak stosowac lek APAP dla dzieci FORTE smak malinowy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek APAP dla dzieci FORTE smak malinowy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouaprwNE

1. Co to jest APAP dla dzieci FORTE smak malinowy i w jakim celu si¢ go stosuje

APAP dla dzieci FORTE smak malinowy zawiera paracetamol. Paracetamol jest lekiem o
dziataniu przeciwbdélowym i przeciwgoraczkowym stosowanym do leczenia b6lu 0 matym i
umiarkowanym nasileniu i (lub) goraczki.

Lek stosowany do krotkotrwatego, objawowego leczenia goraczki (wysokiej temperatury) lub
(i) bolu 0 matym i umiarkowanym nasileniu (np. bolu gtowy, bolu gardta, bolu lub (i) goraczki
w przebiegu grypy lub przezigbienia, bolu zwiazanego z zapaleniem ucha $rodkowego, bolu
zeba, bolesnego zabkowania, b6low menstruacyjnych, bolow miesni i kosci, bolu lub (i)
goraczki zwigzanych z odczynem poszczepiennym, goraczki w przebiegu ospy wietrznej lub
biegunki wirusowej, bolu po zabiegu usunigcia migdatkéw podniebiennych).

APAP dla dzieci FORTE smak malinowy to lek przeznaczony do leczenia bolu 0 matym i
umiarkowanym nasileniu i (lub) goraczki u dzieci o masie ciata do 40 kg (w przyblizeniu od 0
miesiecy do 12 lat), mlodziezy i dorostych (wlaczajac osoby w podesztym wieku).

U dzieci w wieku ponizej 3 miesiaca zycia lek stosuje si¢ tylko po zaleceniu lekarza.

Jesli po 2 dniach stosowania leku nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP dla dzieci FORTE smak malinowy

Kiedy nie stosowaé leku APAP dla dzieci FORTE smak malinowy
— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na paracetamol lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku APAP dla dzieci
FORTE smak malinowy:
— jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby (w tym zespot Gilberta lub zapalenie
watroby);
— jesliu pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek;
— jesli u pacjenta wystgpuje niedokrwisto$¢ hemolityczna (nieprawidtowy rozpad
krwinek czerwonych);
— jesli pacjent jest odwodniony lub dtugotrwale niedozywiony;
— jesli u pacjenta wystepuje niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej;
— jesli pacjent stosuje inne leki wplywajace na czynnos$¢ watroby;
— jesli pacjent stosuje inne leki zawierajace paracetamol, gdyz to moze spowodowac
cigzkie uszkodzenie watroby;
— jesliu pacjenta z astmg oskrzelowa wystepuje uczulenie na kwas acetylosalicylowy.

Przyjmowanie lekow przeciwbolowych, czesto przez dhugi czas moze powodowac bole glowy
lub je nasila¢. Nie nalezy wtedy zwigksza¢ dawki leku przeciwbolowego, ale nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu uzyskania porady.

Ostrzezenie: Przyjmowanie dawek wigkszych niz zalecane nie powoduje mocniejszego
dziatania przeciwbdlowego, ale zwigzane jest z ryzykiem ci¢zkiego uszkodzenia watroby.
Dlatego nie wolno przekroczy¢ maksymalnej dawki dobowej paracetamolu. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed jednoczesnym stosowaniem innych lekow takze zawierajacych
paracetamol. Objawy uszkodzenia watroby zwykle wystepuja po kilku dniach. Dlatego wazne
jest, aby uzyskac poradg lekarza niezwtocznie po przyjeciu wigkszej dawki niz zalecana. Patrz
takze punkt 3 ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku APAP dla dzieci FORTE smak
malinowy”.

W przypadku wysokiej goragczki (>39°C), objawow wtornego zakazenia lub przedtuzajgcych sie
objawow, utrzymujacych sie dluzej niz 2 dni, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Patrz punkt 1i 3.

Inne leki a APAP dla dzieci FORTE smak malinowy
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek APAP
dla dzieci FORTE smak malinowy moze wptywa¢ na inne leki i inne leki moga zaburza¢ jego
dzialanie. Jest to wazne zwlaszcza w przypadku:
— innych lekow zawierajacych 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¢
wchlanianie paracetamolu);
— doustnych srodkéw antykoncepcyjnych;
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— fenytoiny, fenobarbitalu, prymidonu i lamotryginy (leki stosowane w leczeniu
padaczki);

— chloramfenikolu (antybiotyk);

— izoniazydu i ryfampicyny (leki stosowane w leczeniu gruzlicy);

— metoklopramidu i domperydonu (leki przyspieszajace oproznianie zotadka);

— probenecydu (lek stosowany w leczeniu duzego stgzenia kwasu moczowego we krwi
(dny moczanowej));

— propranololu (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego);

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

— zydowudyny (lek stosowany w leczeniu AIDS);

— flukloksacyliny (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego
krwi i ptyndéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionows), ktore nalezy
pilnie leczy¢ i ktore moze wystapic szczegodlnie u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac
do uszkodzenia narzagdow), niedozywieniem, przewlektym alkoholizmem, a takze
u pacjentow stosujgcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu.

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

Stosowanie leku APAP dla dzieci FORTE smak malinowy z jedzeniem, piciem i alkoholem
APAP dla dzieci FORTE smak malinowy jest lekiem gotowym i moze by¢ przyjmowany wraz z
jedzeniem i piciem (poza napojami alkoholowymi). Jezeli pacjent zazwyczaj spozywa duza
ilo§¢ napojow alkoholowych, powinien przyjmowac lek ze szczeg6lna ostroznoscia, a
podczas leczenia lekiem nie moze pi¢ napojow alkoholowych. Spozywanie positku nie
wykazato wplywu na skutecznos¢ leku, jednak przyjmowanie leku po positku moze op6zni¢
jego dzialanie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek mozna stosowac w czasie ciazy, jezeli jest to klinicznie uzasadnione. Nalezy przyjmowac
mozliwie najmniejsza zalecang dawke zmniejszajaca bol i (lub) goraczke, przez jak najkrotszy
czas 1 jak najrzadziej. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli bol i (lub) goraczka nie
zmniejszaja si¢ 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 smak malinowy w zalecanych dawkach moze by¢ przyjmowany
podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Zazwyczaj lek APAP dla dzieci FORTE smak malinowy nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw ani obshugi maszyn. Jednak, jesli pacjent odczuwa niewielka senno$¢ i zawroty glowy
jako dziatania niepozadane, nie powinien prowadzi¢ pojazdow oraz obshugiwac¢ maszyn.

Lek APAP dla dzieci FORTE smak malinowy zawiera sacharoze, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), etanol oraz
glikol propylenowy.

Ten lek zawiera sacharoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku. Dawka
wigksza niz 10 ml zawiesiny doustnej zawiera wiecej niz 5 g sacharozy w dawce, co powinno
by¢ rozwazone u pacjentow chorujacych na cukrzyceg. Sacharoza moze by¢ szkodliwa dla
Zebow.
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Ten lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) oraz propylu parahydroksybenzoesan
(E 216), ktore mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Ten lek zawiera 0,195 mg etanolu w kazdym 1 ml co jest rownowazne 4,875 mg/25 ml
(najwieksza jednorazowa dawka). Ilos¢ etanolu w 25 ml tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 1
ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢ etanolu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych
skutkow.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 25 ml (najwicksza jednorazowa dawka), to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera 6,4 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 ml co odpowiada 160 mg na 25 ml
(najwicksza jednorazowa dawka). Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki
zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

3. Jak stosowac lek APAP dla dzieci FORTE smak malinowy

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

U dzieci w wieku ponizej 3 miesiaca zycia lek stosuje si¢ tylko po zaleceniu przez lekarza.
Dawkowanie nalezy ustali¢ przede wszystkim na podstawie masy ciala pacjenta.

Zalecana dawka dobowa paracetamolu to okoto 60 mg/kg masy ciala/dobe, ktora jest
podzielona na 4 do 6 dawek w ciagu doby, czyli 15 mg/kg masy ciala co 6 godzin lub

10 mg/kg masy ciala co 4 godziny.

Instrukcja przykladowego dawkowania 15 mg/kg masy ciala co 6 godzin:

Masa ciata Pojedyncza Objetosc¢ Dawka dobowa
(orientacyjny wiek w dawka jednorazowej dawki —
miesiacach lub latach) | paracetamolu | leku APAP dla dzieci | ™9 Paracetamolu | Objetosc leku
(co 6 godzin) | FORTE smak APAP dla dzieci
malinowy FORTE smak
(co 6 godzin) malinowy
3 kg (0 miesiecy) 45 mg 1,125 ml 180 mg 4,5ml
4 kg (1 miesiac) 60 mg 15ml 240 mg 6 ml
5 kg (2 miesiace) 75 mg 1,875 ml 300 mg 7,5 ml
6 kg (3 miesiace) 90 mg 2,25 ml 360 mg 9 mi
7 kg (4-5 miesiecy) 105 mg 2,625 ml 420 mg 10,5 ml
8-10 kg (6-12 miesiecy) | 120-150 mg 3-3,75 ml 480-600 mg 12-15ml
11-15 kg (2-3 lata) 165-225 mg 4,125-5,625 ml 660-900 mg 16,5-22,5 ml
16-22 kg (4-6 lat) 240-330 mg 6-8,25 ml 960-1320 mg 24-33 ml
23-30 kg (6-9 lat) 345-450 mg 8,625-11,25 ml 1380-1800 mg 34,5-45 ml
31-40 kg (9-12 lat) 465-600 mg 11,625-15 ml 1860-2400 mg 46,5-60 ml
wiegcej niz 41 kg 615-1000 mg | 15,375-25 ml 2460-3000 mg 61,5-75 ml
(wiecej niz 41 do
50 kg mc.)
4000 mg (wiecej | 100 ml
niz 51 kg mc.)
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5 ml (petna doustna strzykawka) zawiesiny doustnej = 200 mg paracetamolu
6 ml (petna doustna strzykawka) zawiesiny doustnej = 240 mg paracetamolu

Przy powyzszym schemacie dawkowania odstep pomigdzy kolejnymi dawkami musi wynosié

minimum 6 godzin.

Instrukcja przykladowego dawkowania 10 mg/kg masy ciala co 4 godziny:

niz 51 kg mc.)

Masa ciata Jednorazowa Objetosc Dawka dobowa
(orientacyjny wiek w dawka jednorazowej dawki ——
miesiacach lub latach) | paracetamolu | leku APAP dla dzieci | M9 Paracetamolu | Objetos¢ leku
(co 4 godziny) | FORTE smak APAR dladziecs
malinowy FORTE smak
(co 4 godziny) malinowy
3 kg (0 miesigcy) 30 mg 0,75 ml 180 mg 45ml
4 kg (1 miesiac) 40 mg 1,0 ml 240 mg 6 ml
5 kg (2 miesiace) 50 mg 1,25 ml 300 mg 7,5 ml
6 kg (3 miesigce) 60 mg 1,5ml 360 mg 9mi
7 kg (4-5 miesiecy) 70 mg 1,75 ml 420 mg 10,5 ml
8-10 kg (6-12 miesiecy) | 80-100 mg 2-2,5ml 480-600 mg 12-15 ml
11-15 kg (2-3 lata) 110-150 mg 2,75-3,75 ml 660-900 mg 16,5-22,5 ml
16-22 kg (4-6 lat) 160-220 mg 4-55 ml 960-1320 mg 24-33 ml
23-30 kg (6-9 lat) 230-300 mg 5,75-7,5 ml 1380-1800 mg 34,5-45 ml
31-40 kg (9-12 lat) 310-400 mg 7,75-10 ml 1860-2400 mg 46,5-60 ml
wigcej niz 41 kg 410-1000 mg | 10,25-25 ml 2460-3000 mg 61,5-75 ml
(wigcej niz 41 do
50 kg mc.)
4000 mg (wigcej | 100 ml

5 ml (petna doustna strzykawka) zawiesiny doustnej = 200 mg paracetamolu
6 ml (petna doustna strzykawka) zawiesiny doustnej = 240 mg paracetamolu

Przy powyzszym schemacie dawkowania odstep pomiedzy kolejnymi dawkami musi wynosié¢

minimum 4 godzin.

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

U dzieci o masie ciata wigkszej niz 41 kg (starsze niz 12 lat), mlodziezy i dorostych mozna

rozwazy¢ podanie, jako bardziej wlasciwych innych postaci farmaceutycznych paracetamolu.

Droga i sposéb podania:

— Lek przeznaczony jest do stosowania doustnego;

— Dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem,;

— Nakretka butelki jest zabezpieczona przed otwarciem przez dziecko. Aby otworzyc,
nalezy nacisna¢ nakretke i jednoczesnie przekreci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazowek zegara;

— Zawiesina doustna nie powinna by¢ rozciefnczana czy mieszana z innymi napojami;

— Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki. Nalezy pamigtac, ze wicksze dawki niz

zalecone mogg powodowac ryzyko bardzo ci¢zkiego uszkodzenia watroby.

Doktadna ilo$¢ leku powinna by¢ podana przy uzyciu 5 ml doustnej strzykawki (z podziatka co

0,25 ml) lub 6 ml doustne;j strzykawki (z podziatka co 0,25 ml) dotgczonej do opakowania.
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Doustna strzykawke po uzyciu powinno si¢ kilkukrotnie optuka¢ az po jej wylot (wypetiajac ja
wodg).

W przypadku wysokiej goraczki (>39°C), objawow zakazenia lub przedluzajacych sie¢
objawéw trwajacych dluzej niz 2 dni, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnos$cia watroby lub pacjentéw z zespotem
Gilberta (rodzinna zoéttaczka niehemolityczna) skuteczna dawka dobowa nie powinna
przekracza¢ 60 mg/kg masy ciata/dobe¢ (do dawki maksymalnej 2 g/dobg).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawka musi zosta¢ zmniejszona lub nalezy
wydtuzy¢ przerwy pomigdzy kolejnymi dawkami. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci nerek przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami leku APAP dla dzieci FORTE smak
malinowy musza wynosi¢ co najmniej 8 godzin.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty o porade.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku APAP dla dzieci FORTE smak malinowy
Nalezy natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku przedawkowania leku, nawet, jesli
pacjent czuje sie dobrze, poniewaz wystepuje ryzyko opdznionego, nieodwracalnego
uszkodzenia watroby. Nalezy zabra¢ 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 wezesniej niz po kilku dniach. Do objawOw przedawkowania mogg nalezeé¢
nudnosci, wymioty, jadtlowstret (utrata apetytu), blados¢ i bol brzucha, a objawy te zwykle
wystepuja w ciagu 24 godzin po przyjeciu leku.

Pominiecie dawki leku APAP dla dzieci FORTE smak malinowy
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki, lecz przyjaé
dawke leku o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, APAP dla dzieci FORTE smak malinowy moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i zwrdcié si¢ do lekarza w razie wystgpienia
reakcji alergicznych (uczulenia) na paracetamol takich jak: obrzgk Quinckego (obrzek
twarzy, karku i narzadéw plciowych), dusznos¢ (skrocenie oddechu), zlewne poty (nasilone
pocenie), nudnos$ci czy spadek ci$nienia krwi.

Czesto (moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):
— umiarkowana senno$¢;
— nudnosci;
— wymioty.

Niezbyt czgsto (moze wystgpic¢ u 1 na 100 pacjentow):
— zawroty glowy;
— sennosg¢;
— zdenerwowanie;
— uczucie palenia w gardle;

Strona 6z 8



— biegunka;

—  bol brzucha (w tym skurcze i zgaga);

— zaparcie;

—  bdl glowy;

— nasilone pocenie;

— zmniejszona temperatura ciata (dreszcze).

Rzadko (moze wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw):
— zaczerwienienie skory.

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):
— choroby uktadu krwiotworczego (zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby i
sporadyczne przypadki braku biatych krwinek, zaburzenia w tworzeniu komorek krwi
w szpiku kostnym);
— U pacjentow predysponowanych, skurcz oskrzeli.

Bardzo rzadko zgtaszano cig¢zkie reakcje skorne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek APAP dla dzieci FORTE smak malinowy

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu celem ochrony przed swiattem.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na
etykiecie butelki po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek APAP dla dzieci FORTE smak malinowy

Substancja czynna leku jest paracetamol.

Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sacharoza, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), guma ksantan, woda
oczyszczona, aromat malinowy (23688A): substancje smakowe, preparaty aromatyczne,
naturalne substancje aromatyczne, glikol propylenowy (E-1520), etanol; aromat $mietankowy
(63.3626): substancje smakowe, preparaty aromatyczne, glikol propylenowy (E-1520), glicerol
(E-422), etanol.

Jak wyglada lek APAP dla dzieci FORTE smak malinowy i co zawiera opakowanie
APAP dla dzieci FORTE smak malinowy jest biatym do prawie biatego ptynem o jednorodnym
wygladzie i malinowym smaku. Odczyn pH pomigdzy 4-6.

Butelka z oranzowego szkta typu Il z zakretka PPH/HDPE z korkiem z LDPE i z pierscieniem
gwarancyjnym z LDPE, zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, oraz ze strzykawka doustng z
LDPE/PS o pojemnosci 5 ml z podziatkg co 0,25 ml, w tekturowym pudetku.

Butelka z oranzowego szkta typu Il z zakretkg PP z pierScieniem gwarancyjnym z PP,
zabezpieczajacg przed dostepem dzieci, z tacznikiem z LDPE do strzykawki doustnej oraz ze
strzykawka doustng z LDPE/PS o pojemnos$ci 6 ml z podziatkg co 0,25 ml, w tekturowym
pudetku.

Butelka zawiera 85 ml zawiesiny doustnej.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié si¢ 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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