Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

APAP Przezi¢bienie CAPS
(500 mg + 6,1 mg), kapsulki, twarde
Paracetamolum + Phenylephrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek APAP Przezigbienie CAPS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP Przezigbienie CAPS
Jak stosowac lek APAP Przezigbienie CAPS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek APAP Przezigbienie CAPS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Coto jest lek APAP Przezigbienie CAPS i w jakim celu si¢ go stosuje

APAP Przezigbienie CAPS to lek zlozony.

Zawiera dwie substancje czynne: paracetamol i fenylefryne.

Paracetamol dziata przeciwgoraczkowo i przeciwbolowo, a fenylefryna zmniejsza obrzek

i przekrwienie btony sluzowej nosa i zatok. APAP Przezigbienie CAPS jest lekiem przeznaczonym
do leczenia dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

APAP Przezigbienie CAPS jest lekiem przeznaczonym do stosowania doraznego w celu ztagodzenia
objawdw grypy i przezigbienia takich jak niezyt btony §luzowej nosa (katar), bol gtowy (m.in.
spowodowany zmniejszeniem droznosci zatok przynosowych w wyniku obrzeku btony sluzowej nosa
i ograniczenia jego droznosci), bol gardta, goraczka, bole stawowo-migsniowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP Przeziebienie CAPS

Kiedy nie stosowa¢ leku APAP Przezigbienie CAPS:
— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub inne aminy sympatykomimetyczne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),
— jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek,
— jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia Sercowo-naczyniowe,
— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca,
— jesli u pacjenta wystepuje nadcisnienié tetnicze,
— jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,
— jesli u pacjenta stwierdzono guz chromochtonny nadnercza,
— jesli u pacjenta stwierdzono jaskre z zamknigtym katem przesaczania,
— jesli u pacjenta wystepuje nadczynnosc tarczycy,
— jesli u pacjenta stwierdzono rozrost gruczotu krokowego,
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— jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub
reduktazy methemoglobinowej,

— w przypadku stosowania inhibitorow monoaminooksygenazy MAO i w okresie 14 dni od
zaprzestania ich stosowania,

— w przypadku stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub zydowudyny,

— nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

— nie stosowaé w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku APAP Przezigbienie CAPS nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli pacjent:
— ma niewydolno$¢ watroby lub nerek (nalezy monitorowac aktywnos$¢ enzymow watrobowych
i wydolno$¢ nerek),
— ma zarostowa chorobg naczyn,
— ma zespot Reynauda,
— ma stabilng chorobg wiencowa,
— ma niewydolno$¢ oddechowa,
— ma astmg oskrzelowa,
— przyjmuje leki z grupy antagonistow receptoréw beta-adrenergicznych,
— przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (wskazane jest dostosowanie ich dawki na podstawie
oznaczenia wskaznikow krzepniecia krwi).
Lek zawiera paracetamol. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdzi¢ czy inne
przyjmowane leki nie zawierajg paracetamolu.

W trakcie stosowania leku APAP Przezigbienie CAPS nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza,
jesli:

— Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub
posocznica (gdy we krwi krazg bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow)
lub niedozywienie, przewlekty holizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyline
(antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentdow wystepowanie ci¢zkiej choroby o
nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i1 ptynow ustrojowych), gdy stosowali
oni paracetamol w standardowych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali
paracetamol razem z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowac:
powazne trudnos$ci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, sennos¢,
uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu. Stosowanie leku przez osoby z niewydolnoscia
watroby, naduzywajace alkoholu lub gltodzone stwarza ryzyko toksycznego uszkodzenia watroby.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek APAP Przezigbienie CAPS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Oddziatywanie leku APAP Przezigbienie CAPS z innymi lekami wynika z oddzialywania substancji
czynnych wchodzacych w sktad leku:

Paracetamol:
— Leku nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajagcymi paracetamol.
— Leki przyspieszajgce oproznianie zotgdka (np. metoklopramid) przyspieszaja wchianianie
paracetamolu.
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— Leki op6zniajace opréznianie zotadka (np. propantelina) moga op6znia¢ wchtanianie
paracetamolu.

— Leki z grupy inhibitorow MAO (stosowane w leczeniu m.in. depresji oraz w ciaggu 2 tygodni
po zakonczeniu leczenia) moga wywota¢ stan pobudzenia i goraczke.

— Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu z zydowudyna (AZT, leku stosowanego w zakazeniu
wirusem HIV) moze nasila¢ toksyczne dziatanie zydowudyny na szpik kostny.

— Paracetamol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (pochodne kumaryny).

— Roéwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekéw zwigkszajacych metabolizm watrobowy,
tj. niektorych lekéw nasennych lub lekow przeciwpadaczkowych, jak np. fenobarbital,
fenytoina, karbamazepina, jak rowniez ryfampicyna (stosowana w leczeniu m.in. gruzlicy)
moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby, nawet podczas stosowania zalecanych dawek
paracetamolu. Dlatego tez przed zastosowaniem leku APAP Przezigbienie CAPS nalezy
zawsze poradzi¢ si¢ lekarza.

— Picie alkoholu podczas leczenia paracetamolem prowadzi do powstawania toksycznego
metabolitu wywotujacego martwice komorek watrobowych, co w nastepstwie moze
doprowadzi¢ do niewydolnos$ci watroby.

— Cholestyramina zmniejsza wchtanianie paracetamolu i dlatego nie nalezy jej przyjmowac
w ciagu pierwszej godziny po podaniu paracetamolu.

— Probenecyd wydtuza okres pottrwania paracetamolu.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent przyjmuje:
flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych
(nazywanych kwasica metaboliczng), ktére musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).
Fenylefryna:
— Inhibitory monoaminooksygenazy MAO moga nasila¢ dziatanie fenylefryny.
Nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z fenylefryng lub podawac fenylefryne
co najmniej 14 dni od odstawienia trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych.
— Fenylefryna moze nasila¢ dziatanie antycholinergiczne trdjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych.
— Fenylefryna moze ostabia¢ dziatanie hipotensyjne guanetydyny, mekamylaminy, metyldopy,
rezerpiny.
— Fenylefryna stosowana réwnocze$nie z indometacyng, antagonistami receptoréw beta-
adrenergicznych lub metyldopa moze spowodowac przetom nadci$nieniowy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke pojedynczg (1 kapsutka), to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

APAP Przezigbienie CAPS z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarm nie zmienia w sposob istotny wchianiania leku.
W czasie stosowania leku nie wolno spozywac¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Nie nalezy stosowaé w okresie cigzy i U kobiet karmigcych piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przyjmujac lek APAP Przezigbienie CAPS nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w trakcie prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowac lek APAP Przezigbienie CAPS

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

Lek APAP Przezigbienie CAPS nalezy stosowaé doustnie.
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 kapsutek, 3 do 4 razy na dobg.
Nie nalezy stosowac wiecej niz 8 kapsutek na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APAP Przeziebienie CAPS

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie leku moze spowodowac w ciagu kilku, kilkunastu
godzin objawy takie jak nudnos$ci, wymioty, nadmierng potliwos¢, senno$¢, ogolne ostabienie,
niepokdj, drzenie. Moze wystapi¢ oczoplas, podwyzszenie ci$nienia tetniczego, drgawki, trudnosci

w oddawaniu moczu oraz duszno$¢. Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia, pomimo ze zaczyna si¢
rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu,
powrotem nudnosci i zo6ttaczka. W razie przedawkowania nalezy natychmiast wezwac lekarza.
Leczenie powinno odbywac si¢ w szpitalu. Polega na przyspieszaniu usuwania sktadnikow leku

z organizmu i podtrzymywaniu czynnosci zyciowych. W przypadku przedawkowania paracetamolu
moze by¢ konieczne podanie odtrutki: N-acetylocysteiny i (lub) metioniny.

Pominiecie zastosowania leku APAP Przeziebienie CAPS

W razie pominigcia dawki leku i utrzymywania si¢ dolegliwos$ci nalezy przyja¢ nastgpng dawke leku
APAP Przezigbienie CAPS. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominicte;
dawki.

Przerwanie stosowania leku APAP Przezi¢bienie CAPS
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek APAP Przezigbienie CAPS moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
U kazdego one wystapia.

Jesli wystapig ponizsze objawy nie nalezy przyjmowac leku i natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem. Sg to stany zagrazajace zyciu.

wystepujace z nieznang czgstoscia:

- wstrzgs anafilaktycznego (blado$¢ skory, spadek cisnienia krwi, pocenie sie, wytwarzanie matej
ilo$ci moczu, obrzek krtani, przyspieszony oddech, ostabienie)

- powazne schorzenie, ktore moze spowodowac zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u
pacjentow z cigzkg choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2)

wystepujace rzadko:

- reakcje uczuleniowe, tj. pokrzywka, wysypka, swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta (obrzek
naczynioruchowy), skurczu oskrzeli utrudniajace oddychanie,

- krwotok,

- niewydolno$¢ watroby, martwica watroby, zoltaczka, objawiajgce si¢ zazotcenia oczu i skory, bolem
brzucha, utratg apetytu;

- ostre zapalenie trzustki (silne bole w czesci srodkowej i gornej brzucha, wymioty, wzdecie brzucha,
czesto zatrzymanie gazow i stolca, silna goraczka);

- uszkodzenie nerek (nefropatia lub tubulopatia) objawiajace si¢ goraczka, bolami w okolicy
ledzwiowej, wysypka na skorze, czerwonym zabarwieniem moczu (krwiomocz), kolka nerkowa,
zatrzymaniem moczu

Wystepujace bardzo rzadko:

- ciezkie reakcje skorne ostra uogélniona osutka krostkowa, zespo6t Stevensa — Johnsona
(pgcherzykowy rumien wielopostaciowy), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore
objawiaja si¢ nastepujaco: poczatkowo w postaci czerwonych plamek na tutowiu, czesto
z pecherzami po srodku, wysypka z krostami na catym ciele lub nadzerki w jamie ustnej, oczach,
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narzadach plciowych i na skorze albo pgkajace olbrzymie pecherze, ztuszczanie duzych ptatow
naskorka, przebiegajace z ostabieniem, gorgczka i boélami stawowymi;

Mozliwe dziatania niepozadane leku ze wzglgedu na obecno$¢ paracetamolu.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 osob):

- niedokrwistos$¢, zahamowanie czynnoSci szpiku kostnego, matoptytkowosé, agranulocytoza (brak
granulocytow we krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow), neutropenia (zmniejszenie
liczby granulocytéw obojetnochtonnych);

- obrzeki,

- przewlekte zapalenie trzustki; bole brzucha, biegunka, nudnosci,

- pocenie si¢, plamica.

Dzialania niepozadane, ktorych czesto$¢ wystepowania nie moze zosta¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych:
- rumienia wielopostaciowego, zawrotow glowy.

Lek rzadko dziata toksycznie na nerki, poza tym nie odnotowano zwigzku z dawkami
terapeutycznymi, poza przypadkami przewlektego stosowania leku.
Mozliwe dziatania niepozadane leku ze wzgledu na obecnosé fenylefryny.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- nudno$ci, wymioty, zaburzenia trawienia, jadlowstret.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 osob):
- podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego, tachykardia (zbyt czeste bicie serca), zaburzenia rytmu serca,
kotatanie serca, blados¢ powtok.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000):
- lek, niepokoj, drzenia, nerwowo$¢, bezsennos¢, rozdraznienie, zawroty i bole gtowy, omamy.

Dzialania niepozadane, ktérych czesto$¢ wystepowania nie moze zosta¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych:
- zaburzenia nerek i drog moczowych w postaci zatrzymania moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492-13-01, faks: +48 (22) 492-13-09

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek APAP Przeziebienie CAPS

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 opakowaniu bezposrednim (miesigc/rok).
Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP- termin waznos$ci, BN — numer serii.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postegpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP Przezigbienie CAPS

— Substancjami czynnymi leku sg: paracetamol i fenylefryny chlorowodorek.

— Jedna kapsutka twarda zawiera

— Pozostale sktadniki to: skrobia kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, laurylosiarczan sodu,
magnezu stearynian, talk; Wieczko: zelatyna, erytrozyna (E 127), tytanu dwutlenek (E 171),
indygokarmin (E 132); Korpus: zelatyna, indygokarmin (E 132).

Jak wyglada lek APAP Przezi¢bienie CAPS i co zawiera opakowanie

Dwukolorowe ciemnoniebieskie i(lub) jasnoniebieskie kapsutki twarde, zelatynowe, pakowane w
blistry z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowania: 6 kapsulek; 8 kapsutek; 10 kapsutek; 12 kapsutek; 16 kapsutek; 24 kapsutki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wytworca
Wrafton Laboratories Limited
Exeter Road, Wrafton, Braunton, Devon; EX33 2DL, Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic 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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