ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Apap Junior, 250 mg, granulat w saszetce
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, lub farmaceuty.

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

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

- Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek 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 sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Apap Junior i w jakim celu si¢ go stosuje

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Apap Junior

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK Apap Junior 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.

Lek Apap Junior stosuje si¢ w celu obnizenia gorgczki i ztagodzenia tagodnego lub umiarkowanego
bolu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU Apap Junior

Kiedy nie przyjmowacé leku Apap Junior

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Apap Junior,

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Apap Junior nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci nerek lub watroby,

- ryzyko przedawkowania jest wigcksze u pacjentow z alkoholowg chorobg watroby bez cech
marskosci.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki:

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekty alkoholizm,

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- anemia hemolityczna,

- zespot Gilberta (dziedziczna zottaczka niechemolityczna).

Nie zaleca si¢ dtugotrwatego lub czestego stosowania. Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie
przyjmowat rownoczesnie innych lekéw zawierajgcych paracetamol. Przyjecie jednocze$nie

Stronalz7



wielokrotnosci dawki dobowej 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 rownoczesne podawanie innego leku
przeciwgoraczkowego, chyba ze stosowanie samego paracetamolu jest nieskuteczne.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania paracetamolu pacjentom z ci¢zka niewydolnos$cig nerek
(klirens kreatyniny < 30 ml/min.) lub niewydolnoscia watroby (fagodnej do umiarkowanej) (patrz
punkt 3).

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

W przypadku wystgpienia wysokiej goragczki lub objawow wtérnego zakazenia, lub przy
utrzymywaniu si¢ objawow ponad 3 dni nalezy ponownie oceni¢ stosowane leczenie.

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

Jezeli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpia po 3 dniach, lub pojawi si¢ wysoka goragczka, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ paracetamolu, chyba Ze przepisze go lekarz, jesli pacjent jest uzalezniony od
alkoholu lub ma uszkodzenie watroby. Nie nalezy rowniez przyjmowaé paracetamolu rownoczesnie z
alkoholem. Paracetamol nie nasila dziatania alkoholu.

Jezeli pacjent stosuje rownoczesnie inne leki przeciwbolowe zawierajace paracetamol, nie powinien
przyjmowac leku Apap Junior bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts.

Nigdy nie nalezy zazywac leku w dawce wiekszej od zalecanej. Wieksze dawki nie majg silniejszego
dziatania przeciwbolowego, natomiast mogg 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 Junior w dawce wigkszej niz
zalecono w tej ulotce.

Po dlugotrwatym, w duzych dawkach, niewltasciwym stosowaniu lekow przeciwbdlowych moga
wystapi¢ bole gtowy, ktore moga nie ustapi¢ po wigkszych dawkach leku.

Ogolnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczeg6lnie potaczen kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna).

Nagle odstawienie leku po dtugotrwatym, w duzych dawkach, niewtasciwym stosowaniu lekow
przeciwbolowych moze by¢ przyczyna bolow glowy, ostabienia, boldow migsniowych, niepokoju

i objawow wegetatywnych. Te objawy odstawienia ustepuja 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 Junior przez dtugie okresy lub w duzych dawkach bez konsultacji
z lekarzem lub dentysta.

Dzieci
Lek nie jest wskazany u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Apap Junior a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
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Leki, ktore moga zaburzaé dzialanie leku Apap Junior:

- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej/podagry);

- leki potencjalnie uszkadzajace 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 nudno$ci) moga przyspiesza¢ wchianianie i
poczatek dziatania paracetamolu;

- leki spowalniajace oproznianie zotadka moga opdznia¢ wchianianie i poczatek dziatania
paracetamolu;

- cholestyramina (stosowana do zmniejszenia zwigkszonego stezenia thuszczow surowicy) moze
zmniejsza¢ wchlanianie i poczatek dziatania paracetamolu. Dlatego nie nalezy przyjmowac
cholestyraminy w ciagu pierwszej godziny po podaniu paracetamolu;

- leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, szczeg6lnie warfaryna).
Wielokrotne przyjmowanie paracetamolu przez dtuzej niz tydzien nasila tendencje do krwawien.
Dlatego dlugotrwate stosowanie paracetamolu moze odbywac sie 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 tendencj¢ do zmniejszania si¢ liczby biatych krwinek (neutropenii), co zaburza uktad
odporno$ciowy i zwigksza ryzyko zakazen. Dlatego lek Apap Junior mozna przyjmowaé
réwnoczesnie z zydowudyng jedynie na zalecenie lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent stosuje:

— flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i ptynéw
ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa), ktdre nalezy pilnie leczy¢ i ktére moze
wystapi¢ szczegdlnie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, posocznicg (stan, gdy
bakterie i ich toksyny kraza we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujgcych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

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

Apap Junior z jedzeniem i piciem lub alkoholem
Nie nalezy przyjmowac alkoholu w trakcie leczenia paracetamolem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku .

Po podaniu doustnym paracetamol w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Apap Junior nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Apap Junior zawiera zawiera 600mg/saszetke sorbitolu.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukréw lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.
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Apap Junior zawiera zawiera sacharoze, glukoze (sktadnik maltodekstryny) i s6d.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem leku.

2

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 Junior

Apap Junior nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie wedtug wskazowek podanych w tej ulotce.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawke ustala si¢ na podstawie informacji podanych w ponizszej tabeli. Dawka leku Apap Junior
zalezy od wieku i masy ciata, zwykle jednorazowa dawka wynosi 10—15 mg paracetamolu na kilogram
masy ciala, do catkowitej dawki dobowej do 60-75 mg/kg masy ciata.

Odpowiedni odstep miedzy dawkami zalezy od objawow i maksymalnej catkowitej dawki dobowej.
Nalezy zachowa¢ co najmniej 6-godzinny odstep pomiedzy dwiema dawkami, co oznacza podawanie

leku maksymalnie 4 razy na dobe.

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

Masa ciata (wiek) Pojedynczna dawka Maksymalna dawka dobowa
17 kg-25 kg 250 mg paracetamolu 1000 mg paracetamolu
(4-8 lat) (1 saszetka) (4 saszetki)
26 kg-40 kg 500 mg paracetamolu 1500 mg paracetamolu
(8-12 lat) (2 saszetki) (6 saszetek)

Sposob / droga podawania
Lek Apap Junior podaje si¢ wytacznie doustnie.

Nie nalezy przyjmowac leku Apap Junior po positku.

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

Dorosli i mlodziez przed zastosowaniem leku powinni ustali¢ sposéb dawkowania z lekarzem lub
farmaceuta.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek

U pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydtuzy¢
odstep pomiedzy dawkami. Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Przewlekly alkoholizm

Przewlekte spozywanie alkoholu moze obniza¢ prog toksycznosci paracetamolu. U takich pacjentow
minimalny odstgp pomigdzy 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.
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Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Apap Junior

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

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

Pominigcie zastosowania leku Apap Junior
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Apap Junior moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Mozliwe jest wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych:
Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw stosujacych lek):

o niedokrwisto$¢ (zarowno zmniejszona liczba czerwonych krwinek, jak i niski poziom
hemoglobiny w krwinkach), niedokrwistos¢ niehemolityczna i choroby szpiku kostnego
z zaburzonym wytwarzaniem krwinek (zwane depresja szpiku kostnego), matoptytkowosé
(zmniejszenie liczby ptytek krwi),

e obrzeki,
zaburzenia zewnatrzwydzielnicze trzustki, ostre i przewlekle zapalenie trzustki, krwawienie,
boéle brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, niewydolnos¢ watroby (uszkodzenie watroby,
martwica watroby), zottaczka,

e $wiad (swedzenie), wysypka, pocenie sie¢, plamica, obrzgk naczynioruchowy (obrzeki
podskorne obejmujgce okolice twarzy, konczyn, mogace zamyka¢ drogi oddechowe),
pokrzywka (swedzaca wysypka),

e choroby nerek.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
stosujacych lek):
e cie¢zkie reakcje skorne.

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

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

Zgtaszanie 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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Apap Junior
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartonowym opakowaniu

i saszetce {oznaczonym jako EXP}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Apap Junior
1 saszetka zawiera:
substancje czynna: paracetamol 250 mg;

Ponadto lek zawiera: sorbitol (E 420), talk, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, magnezu tlenek
lekki, karmeloza sodowa, sukraloza (E 955), magnezu stearynian, hypromeloza, kwas stearynowy,
sodu laurylosiarczan, tytanu dwutlenek (E 171), symetykon, aromat truskawkowy (zawiera
maltodekstryne, gume arabska, aromaty naturalne i identyczne z naturalnymi, glikol propylenowy,
triacetyng, 3-hydroksy-2-metylo-4H-piran-4-on), aromat waniliowy (zawiera maltodekstryne, aromaty
naturalne i identyczne z naturalnymi, glikol propylenowy, sacharozg).

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

Apap Junior jest dostepny w nast¢pujacych opakowaniach zawierajacych:
10, 24 saszetki w tekturowym pudetku.

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

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel. +48 (22) 543 60 00.

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:
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Polska: Apap Junior
Litwa: Apap 250 mg granulés, vaikams

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022
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