Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Apap Direct, 500 mg, granulat w saszetkach
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Apap Direct

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK Apap Direct I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Paracetamol nalezy do grupy farmakoterapeutycznej analgetykow (lekow przeciwbolowych), ktore
réwnoczesnie dziatajg jako antypiretyki (leki przeciwgoraczkowe) i stabe leki przeciwzapalne.

Apap Direct stosuje si¢ w celu obnizenia goraczki i ztagodzenia tagodnego lub umiarkowanego bolu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU Apap Direct

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Apap Direct

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Apap Direct,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Apap Direct jesli u pacjenta
wystepuje:

- zaburzenie czynno$ci nerek lub watroby,

- alkoholowa choroba watroby bez cech marskosci,

- przewlektly alkoholizm,

- niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j,

- anemia hemolityczna,

- zespoOt Gilberta (dziedziczna zottaczka niehemolityczna).
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W trakcie stosowania leku Apap Direct nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli:

u pacjenta wystepujg ciezkie choroby, w tym cig¢zkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub posocznica (gdy
we krwi krazg bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzadow) lub niedozywienie,
przewlekty alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling (antybiotyk). W tych
sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna
(nieprawidlowo$¢ krwi i ptynow ustrojowych), gdy stosowali oni paracetamol w regularnych dawkach
przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy
metabolicznej moga obejmowac: powazne trudnosci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie
oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Nie zaleca si¢ dlugotrwatego lub czgstego stosowania. Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie
przyjmowat rownoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol. Przyjecie wielokrotnosci dawki
dobowej w jednym podaniu 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
przeciwgoraczkowego, chyba Ze stosowanie samego paracetamolu jest nieskuteczne.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnoScig nerek lub
niewydolno$cig watroby (tagodnej do umiarkowanej). W takim przypadku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Niebezpieczenstwo przedawkowania jest wigksze u 0sob z poalkoholowym uszkodzeniem watroby
bez cech marsko$ci. Nalezy zachowaé ostrozno$é w przypadkach przewlektego alkoholizmu.
W takich przypadkach nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2 g.

W przypadku wystapienia wysokiej goraczki lub objawéw wtdrnego zakazenia lub przy
utrzymywaniu si¢ objawow ponad 3 dni, nalezy ponownie oceni¢ stosowane leczenie.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania paracetamolu oscbhom odwodnionym lub
przewlekle niedozywionym. Catkowita dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 3 g na dobe
u 0so6b dorostych i dzieci o masie ciata co najmniej 50 kg.

Jezeli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach, Iub pojawi si¢ wysoka gorgczka, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu lub ma uszkodzenie watroby, nie nalezy stosowac
paracetamolu, chyba Ze przepisze go lekarz. Podczas stosowania paracetamolu nie nalezy spozywac
alkoholu. Paracetamol nie nasila dziatania alkoholu.

Jezeli pacjent stosuje rownoczesnie inne leki przeciwbdlowe zawierajace paracetamol, nie powinien
przyjmowac leku Apap Direct bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta.

Nigdy nie nalezy zazywac leku Apap Direct w dawce wigkszej od zalecanej. Wigcksze dawki nie maja
silniejszego dziatania przeciwbolowego, natomiast moga spowodowac ciezkie uszkodzenie watroby.
Pierwsze objawy uszkodzenia watroby pojawiaja si¢ po kilku dniach. Dlatego bardzo wazny jest
natychmiastowy kontakt z lekarzem w przypadku przyjecia leku Apap Direct w dawce wigkszej niz
zalecono w tej ulotce.

W wyniku dtugotrwatego lub niewlasciwego stosowania lekoéw przeciwbolowych, albo przyjmowania
ich w duzych dawkach, moga wystapi¢ bole glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ wyzszymi dawkami tego
leku.

Ogodlnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie polaczen kilku substancji

przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna).
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Nagle odstawienie leku po dlugotrwatym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekow
przeciwbdlowych, moze by¢ przyczyna bolow glowy, ostabienia, bolow migsniowych, niepokoju

i objawow wegetatywnych. Te objawy odstawienia ustgpuja po kilku dniach. Do tego czasu nalezy
unika¢ dalszego przyjmowania lekow przeciwbolowych i nie nalezy ich ponownie przyjmowac bez
konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac leku Apap Direct przez dtugie okresy lub w duzych dawkach bez konsultacji
z lekarzem lub dentysta.

Dzieci
Produkt nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 8 lat.

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

Leki, ktére moga zaburzaé¢ dziatanie leku Apap Direct:

- 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). Rownoczesne przyjmowanie tych lekow i paracetamolu moze powodowac uszkodzenie
watroby;

- metoklopramid i domperydon (stosowane w leczeniu nudnos$ci) moga przyspiesza¢ wchlanianie
i poczatek dziatania paracetamolu;

- leki spowalniajace oproznianie zotadka mogg op6znia¢ wchtanianie i1 poczatek dziatania
paracetamolu;

- Kolestyramina (stosowana do zmniejszenia zwigkszonego stezenia lipidow w surowicy) moze
zmnigjsza¢ wchianianie i poczatek dziatania paracetamolu. Dlatego nie nalezy przyjmowacé
kolestyraminy w ciagu pierwszej godziny po podaniu paracetamolu;

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, szczegdlnie warfaryna).
Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu przez dluzej niz tydzien nasila tendencje do krwawien.
Dlatego dlugotrwale stosowanie paracetamolu moze odbywac si¢ 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)
zwigksza tendencje do zmniejszania si¢ liczby biatych krwinek (neutropenii), co zaburza uktad
odporno$ciowy i zwicksza ryzyko zakazen. Dlatego lek Apap Direct mozna przyjmowac
réwnoczesnie z zydowudyna jedynie na zalecenie lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje:
— flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow ustrojowych
(nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore musza by¢ pilnie leczone (patrz punkt 2).

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

Apap Direct z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie powinno spozywac si¢ alkoholu w trakcie leczenia paracetamolem.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Lek Apap Direct mozna podawac¢ kobietom w ciazy, jesli jest to konieczne. Nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejsza dawke skutecznie tagodzacag bél lub obnizajaca goraczke i przyjmowac lek przez
mozliwie jak najkrotszy czas.

Jezeli bol nie zostanie ztagodzony lub goraczka si¢ nie obnizy lub jezeli konieczne bedzie zwigkszenie
czestosci przyjmowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Paracetamolu nie nalezy stosowac
razem z innymi produktami leczniczymi.

Po podaniu doustnym, paracetamol w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka matki.
W czasie karmienia piersig dozwolone jest stosowanie leku Apap Direct w dawkach leczniczych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Apap Direct nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Apap Direct zawiera sorbitol, sacharoze, glukoze (sktadnik maltodekstryny) i s6d.

Lek zawiera 801 mg/saszetke sorbitolu. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej

u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrOw lub stwierdzono wezes$niej u pacjenta
dziedziczna nietolerancje fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie
rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem
go dziecku.

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. JAK STOSOWAC LEK Apap Direct

Apap Direct nalezy zawsze przyjmowac doktadnie wedtug wskazowek podanych w tej ulotce.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dawke ustala si¢ na podstawie informacji podanych w ponizszej tabeli. Dawka leku zalezy od wieku
1 masy ciala, 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 odstgp pomiedzy dwiema dawkami, co oznacza podawanie

leku maksymalnie 4 razy na dobg.

Jezeli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Masa ciata (wiek) Pojedyczna dawka Maksymalna dawka dobowa
26 kg - 40 kg 500 mg paracetamolu 1500 mg paracetamolu
(8-12 lat) (1 saszetka) (3 saszetki)
> 40 kg 500-1000 mg paracetamolu 3000 mg paracetamolu

(dzieci w wieku (1-2 saszetki) (6 saszetek po 500 mg)

powyzej 12 lat i osoby
doroste)
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Sposob i droga podawania

Lek Apap Direct podaje sie wytacznie doustnie.

Nie nalezy przyjmowac leku Apap Direct po positku.

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

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydhuzy¢
odstep pomigdzy dawkami. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przewlekly alkoholizm

Przewlekte spozywanie alkoholu moze obniza¢ prog toksycznosci paracetamolu. U takich pacjentow
minimalny odstep pomiedzy dwiema dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 8 godzin.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 2 g paracetamolu na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie wymaga si¢ dostosowania dawkowania.

Dzieci 1 mlodziez o malej masie ciala

Paracetamol 500 mg nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci odpowiednio w wieku ponizej

8 lat i o masie ciata ponizej 26 kg, poniewaz moc dawki jest nieodpowiednia dla tej grupy wiekowe;j.
Dla takich pacjentow dostepne sg inne postacie farmaceutyczne i dawka o innej mocy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Apap Direct

W przypadku przedawkowania leku Apap Direct nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem
pomocy doraznej. Przedawkowanie ma bardzo powazne nastepstwa i moze nawet prowadzi¢ do
zgonu.

Konieczne jest natychmiastowe leczenie, nawet jezeli pacjent czuje si¢ dobrze, z powodu ryzyka
opo6znionego cigzkiego uszkodzenia watroby. Objawy mogg by¢ ograniczone do nudnosci lub
wymiotow i moga nie odzwierciedla¢ cigzkosci przedawkowania ani ryzyka uszkodzenia narzadow.

Pominiecie zastosowania leku Apap Direct
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Apap Direct moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jezeli wystapig ponizsze objawy nalezy przerwac leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 osdb)
e $wiad, wysypka, pocenie si¢, plamica, obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, ust, gardla,
trudno$ci w oddychaniu), pokrzywka, obrzek;
e krwawienia;
boéle brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, niewydolno$¢ watroby, martwica watroby,
zoltaczka;
e ostre i przewlekle zapalenie trzustki (silny bol podbrzusza, wymioty, wzdecia, goraczka,
boéle migsni, biegunka, swiad);
wystepujace bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb)
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e cic¢zkie reakcje skorne (wysypka z krostkami na calym ciele lub nadzerki w jamie ustnej,
oczach, narzadach ptciowych i skorze, czerwone plamy na ciele, czgsto w srodku pecherze,
pekajace pecherze, duze zhuszczajace sie platy skorne, ostabienie, gorgczka i bole stawdw).

Inne dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 osob)
niedokrwistos¢;

niedokrwisto$¢ nichemolityczna i zahamowanie czynno$ci szpiku kostnego;
maloptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi, krwawienia z nosa i dzigset, siniaki);
choroby nerek.

Czestos¢ wystgpowania: ,,cz¢stos¢ nieznana” (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)
e powazne schorzenie, ktére moze powodowaé zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna),
u pacjentoéw z cigzkg chorobg przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

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

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Apap Direct

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem i wilgocia.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Apap Direct po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartonowym
opakowaniu i saszetce {oznaczonym jako EXP}. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Lekéw nie nalezy wrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie moze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Apap Direct
1 saszetka zawiera substancje czynna paracetamol 500 mg.
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Pozostate sktadniki to: sorbitol (E 420), talk, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, magnezu
tlenek lekki, karmeloze sodowa, sukraloza (E 955), magnezu stearynian, hypromeloze, kwas
stearynowy, sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E 171), N,2,3-trimetylo-2-(propan-2-ylo)
butanamid, 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 maltodekstryng, aromaty naturalne i identyczne z naturalnymi, glikol
propylenowy, sacharoze).

Jak wyglada lek Apap Direct i co zawiera opakowanie
Saszetki z folii PETP/Aluminium/LDPE z biatym lub prawie biatym granulatem.

Lek Apap Direct jest dostepny w nastepujacych opakowaniach zawierajacych: 2, 6, 12, 24 saszetki
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytwarca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych 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: maj 2025
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