Ulotka dla pacjenta.

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskacé dobre wyniki leczenia, nalezy stosowac lek APAP Noc ostroznie.

Nalezy zachowaé te ulotke, aby mozna jq bylo przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy sie nasilq lub nie ustqpiq po kilku dniach nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

APAP Noc:
Paracetamolum + Diphenhydramini hydrochloridum,

500 miligraméw + 25 miligramow,
tabletki powlekane.

Sklad:

1 tabletka powlekana zawiera:

substancje czynne:

paracetamol 500 miligramow,
chlorowodorek difenhydraminy 25 miligramow.

substancje pomocnicze: skrobia zelowana, powidon, krospowidon, kwas stearynowy, celuloza
mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, stearynian magnezu, skrobia kukurydziana, lak
glinowy bie¢kitu brylantowego;

w sktad otoczki tabletki wchodzq: Opadry blue YS-1-10524, Opadry Clear YS-1-7006.

Dostepne opakowania:

6 tabletek powlekanych w blistrze z folii PVC i folii aluminiowe;j.

12 tabletek powlekanych w blistrze z folii PVC i folii aluminiowe;.

24 tabletki powlekane w 2 blistrach z folii PVC i folii aluminiowe;.

50 tabletek powlekanych w butelce z wysokiej gestosci polietylenu z nakretka z wysokiej gestosci
polietylenu.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o0.0.,
ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw.

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest APAP Noc i w jakim celu si¢ go stosuje.
2. Zanim zastosuje si¢ APAP Noc.
3. Jak stosowa¢ APAP Noc.
4. Mozliwe dzialania niepozadane.
5. Przechowywanie APAP Noc.
6. Inne informacje dotyczace APAP Noc.

1. Co to jest APAP Noc i w jakim celu si¢ go stosuje.

APAP Noc to lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy, ktory taczy dziatanie paracetamolu z
uspokajajacym i nasennym dziataniem difenhydraminy. Lagodzi bdl, utatwia zasypianie i zapobiega
nocnym wybudzeniom spowodowanym odczuwaniem bolu.

Wskazaniem do stosowania leku jest krotkotrwate leczenie bolu tym: bélu glowy, boléw kostno-
stawowych, bolu migsni, bolu zgbdw, boldw menstruacyjnych, nerwoboli, boléw zwiazanych z
przezigbieniem i grypa, powodujacych trudno$ci w zasypianiu.



2. Zanim zastosuje si¢ APAP Noc.

Nie nalezy przyjmowac leku jesli:

- Wczesniej obserwowano objawy uczulenia na ktorykolwiek sktadnik leku.

- Wystepuja nastgpujace schorzenia: cigzka niewydolnos$¢ watroby lub nerek, wirusowe zapalenie
watroby, jaskra, rozrost gruczotu krokowego, porfiria, astma oskrzelowa w fazie zaostrzenia.

- Podczas leczenia inhibitorami MAO (leki stosowane w depresji) i w okresie do 2 tygodni od
zaprzestania przyjmowania tych lekow.

- Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zachowa¢ szczegdIng ostroznos$¢ stosujac APAP Noc jesli:

- Stosowanie leku przez osoby z niewydolno$cia watroby, naduzywajace alkoholu oraz glodzone
stwarza ryzyko uszkodzenia watroby.

- Ostroznie stosowac u 0s6b z niewydolnos$cia nerek, zaburzeniami rytmu serca, nadci$nieniem
tetniczym, padaczka, myasthenia gravis, nadczynnoscia gruczotu tarczowego, zwezeniem odzwiernika
oraz u 0s6b w podesztym wieku.

- W czasie przyjmowania leku nie wolno pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

- Lek nalezy stosowac wylacznie przed snem.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem:
Pokarm nie zmniejsza wchtaniania leku.

Cigza:
Nie stosowaé w czasie ciazy.

Karmienie piersia:
Nie stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw, obstuge maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna:
W czasie stosowania preparatu nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekow:

Preparatu nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol i
difenhydraming. W przypadku rownoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny,
kumaryny), lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (takich jak leki nasenne,
uspokajajace i opioidowe leki przeciwbolowe), lekow neuroleptycznych (stosowanych w stanach
nadmiernego pobudzenia), lekow przeciwdepresyjnych (fluoksetyna, paroksetyna, trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne), lekow przeciwdrgawkowych (fenytoina, karbamazepina, fenobarbital) oraz
ryfampicyny (antybiotyk stosowany m.in. w leczeniu gruzlicy) przed przyjeciem leku nalezy
zasiggnac opinii lekarza.

3. Jak stosowaé¢ APAP Noc.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

1-2 tabletki na 30 minut przed snem.

Nie powinno si¢ stosowac leku dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.
Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié sie do lekarza.

W przypadku pominigcia dawki:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana:

Moga wystapi¢ nasilone nudno$ci, wymioty, nadmierna potliwo$¢, sennos$¢ i ogolne ostabienie.
Objawy te moga ustapi¢ nastgpnego dnia pomimo, ze zaczyna si¢ rozwija¢ uszkodzenie watroby, ktore
nastgpnie daje o sobie zna¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zottaczka.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocié¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek, APAP Noc moze powodowa¢ dzialania niepozadane. Naleza do nich:

- zaburzenia serca: zaburzenia czesto$ci skurczow serca;

- zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: opisywano pojedyncze przypadki trombocytopenii (obnizenia
liczby ptytek krwi) i1 agranulocytozy (bardzo znacznego obnizenia lub braku krwinek biatych);

- zaburzenia uktadu nerwowego: sennosc¢, zawroty gtowy;

- zaburzenia oka: niewyrazne widzenie;

- zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, zaburzenia trawienia, zaburzenia zotadkowo-jelitowe;
- zaburzenia nerek i drog moczowych: martwica brodawek nerkowych podczas dtugotrwatego
stosowania; zatrzymanie moczu;

- zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: sucho$¢ bton Sluzowych jamy ustnej, gardla i nosa;

- zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, to jest pokrzywka, rumien, wysypka,
plamica barwnikowa i wstrzas anafilaktyczny (zaburzenia §wiadomosci, niska produkcja moczu,
hiperwentylacja, znaczne oslabienie);

- zaburzenia watroby i drog zotciowych: ostre uszkodzenie watroby wystepujace najczesciej w wyniku
przedawkowania.

U niektorych osob w czasie stosowania leku mogq wystapic inne dziatania niepozqdane.
W przypadku wystqpienia innych objawow niepozqdanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie APAP Noc.
Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonym na opakowaniu.
W razie pytan lub wqtpliwosci, nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

6. Inne informacje dotyczace APAP Noc.
W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

US Pharmacia Sp. z o0.0.,
Biuro w Warszawie:

ul. Putawska 435A,
02-801 Warszawa,

tel. (22) 5436000.

Data opracowania ulotki: czerwiec 2008
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