Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Paracetamol + Codeine APAP, 500 mg + 15 mg, tabletki powlekane

Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen 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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni. Jesli po 3 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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. Co to jest Paracetamol + Codeine APAP i w jakim celu si¢ go stosuje

Paracetamol + Codeine APAP jest lekiem przeciwbdlowym. Zawiera dwie substancje czynne o
dziataniu przeciwbolowym: paracetamol oraz kodeing. Kodeina nalezy do grupy lekéw zwanych
opioidowymi lekami przeciwbolowymi, ktore tagodza bol. Moze by¢ stosowana w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwbd6lowymi, takimi jak paracetamol.

Ten lek stosuje si¢ w leczeniu bolu o $rednim i duzym nasileniu, r6znego pochodzenia, np.: bdl glowy,
bol po ekstrakcji zeba, bol kostno-stawowy (takze pourazowy), b6l pourazowy tkanek miekkich, bol
miesigczkowy, nerwobdle.

Lek jest przeznaczony dla osob dorostych i mlodziezy, o masie ciala powyzej 50 kg.

Stosowa¢é wylacznie doraznie, nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane oraz nie stosowaé
przez okres dluzszy niz 3 dni. Jesli nie osiggnieto skutecznego zlagodzenia bélu, nalezy zasiegna¢
opinii lekarza.

W leczeniu ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu, ktory nie ust¢puje po leczeniu innymi lekami
przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen (stosowanymi w monoterapii) kodeing mozna
stosowa¢ u mtodziezy w wieku 12 lat i starsze;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol + Codeine APAP

Nie nalezy przyjmowac leku przez czas dluzszy od zalecanego. Czas trwania leczenia nalezy
ograniczy¢ do 3 dni (patrz punkt 3).

Zbyt czgste lub dtugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych na bole glowy moze je nasilic.



Kiedy nie stosowacé leku Paracetamol + Codeine APAP

— jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol, kodeing, opioidy lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

— u 0s0b z chorobg alkoholowg lub regularnie spozywajacych nadmierne ilosci alkoholu,

— 1 0s0b z podwyzszonym ci$nieniem $rodczaszkowym lub 0s6b z urazem gltowy,

— upacjentow leczonych jednoczesnie lekami z grupy inhibitorow MAO (lekami stosowanymi
m.in. w leczeniu depresji) oraz w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu,

— U pacjentow leczonych kolestyraming (lek wigzacy kwasy tluszczowe) w ciggu jednej godziny
od przyjecia kolestyraminy,

— w okresie cigzy lub karmienia piersia,

— jesli pacjent jest w wieku ponizej 12 lat,

— udzieci i mlodziezy (w wieku 0 do 18 lat) po zabiegu usunig¢cia migdatkéw podniebiennych
lub gardlowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu §rodsennego,

— jesli pacjent wie, ze bardzo szybko metabolizuje kodeing do morfiny,

— u pacjentow z cigzka niewydolnos$cig watroby i (lub) nerek,

— milodziez oraz osoby doroste o masie ciata mniejszej niz 50 kg,

— upacjentdow z niewydolnoscig oddechows,

— U 0s6b z ostrym atakiem astmy,

— lek zawiera olej sojowy. Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzeszki
ziemne albo soje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tolerancja i uzaleznienie

Ten lek zawiera kodeing, ktora jest lekiem opioidowym. Moze powodowac uzaleznienie i (lub)
natog.

Wielokrotne stosowanie opioidow moze powodowaé mniejsza skuteczno$¢ leku (rozwija si¢
przyzwyczajenie do leku, co nazywane jest tolerancjg). Wielokrotne stosowanie leku
Paracetamol + Codeine APAP moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i natogu, co
moze doprowadzi¢ do przedawkowania zagrazajacego zyciu. Ryzyko tych dziatan niepozadanych
moze si¢ zwickszy¢ wraz z dawka i dhluzszym czasem stosowania leku.
Uzaleznienie lub natdbg mogg sprawic, ze pacjent czuje, ze nie ma juz kontroli nad tym, ile leku
przyjmuje lub jak czgsto musi go przyjmowac.
Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub natogu jest rézne u ro6znych oséb. Wieksze ryzyko uzaleznienia od
leku Paracetamol + Codeine APAP moze dotyczy¢ oséb w nastepujacych sytuacjach:
— pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat albo byt uzalezniony od alkoholu,
lekow wydawanych na recepte lub nielegalnych substancji (,,natog”).
— pacjent pali tyton.
— pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, stany lgkowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre¢ z powodu innych choréb psychicznych.

Wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych objawow podczas przyjmowania leku Paracetamol +
Codeine APAP moze $wiadczy¢ o rozwoju uzaleznienia lub natogu:
— pacjent musi przyjmowac¢ lek dtuzej niz zalecit mu to lekarz;
— pacjent musi przyjmowa¢ dawke wieksza od zalecanej;
— pacjent odczuwa, ze musi wcigz przyjmowac lek, nawet jesli nie pomaga on juz fagodzi¢ bolu;
— pacjent stosuje lek z przyczyn innych niz te, dla ktorych lek przepisano, np. ,,aby si¢
uspokoi¢” lub ,,aby lepiej spac”;
— pacjent wielokrotnie podejmowal nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania
leku;



— pacjent czuje si¢ zle po przerwaniu przyjmowania leku, a po ponownym przyjeciu leku czuje
si¢ lepiej (,,objawy odstawienne”);

— pacjent odczuwa bol lub zwigkszong wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), nie ustgpujace pomimo
przyjecia wigkszej dawki leku.

Jesli pacjent zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z tych objawdw, powinien skonsultowacé si¢

z lekarzem, w celu omowienia najlepszego dla siebie sposobu leczenia, w tym zdecydowac¢, kiedy
nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i jak to zrobi¢ bezpiecznie (patrz punkt 3, Przerwanie
przyjmowania leku Paracetamol + Codeine APAP.

Nie nalezy stosowac tego leku dtuzej, niz jest to konieczne. Nie mozna przekazywac tego leku innym
osobom.

Podczas stosowania tego leku nie nalezy przyjmowac innych lekow zawierajacych kodeing lub
paracetamol (w tym wydawanych na recepte lub bez recepty), aby nie stosowa¢ dawki dobowej
wigkszej niz zalecana (patrz punkt 3).

W przypadku ponizszych sytuacji nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem
tego leku, a nastepnie nalezy stosowac si¢ do ich zalecen.

Kodeina jest przeksztatcana w morfing przez enzymy watrobowe. Morfina jest substancjg, ktora
tagodzi bol. Niektore osoby majg zmieniony ten enzym i moze to wptywac na nie W rdzny sposob.

U niektorych oséb morfina nie jest wytwarzana lub jest wytwarzana w bardzo matych ilo$ciach, co nie
zapewnia odpowiedniego ztagodzenia bolu. Inne osoby sg bardziej narazone na cigzkie dziatania
niepozadane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej ilosci morfiny (patrz Kiedy nie stosowa¢
leku Paracetamol + Codeine APAP). Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan
niepozadanych, nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
wolny lub ptytki oddech, dezorientacja, sennos¢, zwezone zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia,
utrata apetytu.

Przed zastosowaniem leku Paracetamol + Codeine APAP nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuty:
— jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek, takze alkoholowa choroba watroby,
lekarz zaleci zmniejszenie dawki,
— jesli u pacjenta wystgpuja problemy jelitowe, w tym niedroznos¢ jelit,
— jesli u pacjenta wykonano operacje w celu usunigcia woreczka zotciowego,
— jesli u pacjenta wystepuje astma i uczulenie na aspiryng (kwas acetylosalicylowy),
— jesli u pacjenta wystepuje Zespdt Gilberta (rodzinna niehemolityczna zo6itaczka),
— jesli u pacjenta wystepuje choroba Addisona,
— jesli u pacjenta wystgpuje rozrost prostaty,
— jezeli pacjent zostal poinformowany przez lekarza o wystgpowaniu u niego nietolerancji na
niektore cukry, niedoborze dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub glutationu,
— jesli u pacjenta wystegpuje przewlekte niedozywienie i odwodnienie,
— jesli pacjent jest w podesztym wieku lub ostabiony albo jest nastolatkiem o masie ciata
ponizej 50 kg

W powyzej wymienionych przypadkach lek nalezy przyjmowac wyltacznie z zastosowaniem
szczegoblnej ostroznosci.

W trakcie stosowania leku Paracetamol + Codeine APAP nalezy natychmiast poinformowac lekarza,
jesli:
— Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cig¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub
posocznica (gdy we krwi krazg bakterie i ich toksyny prowadzac do uszkodzenia narzagdow)



lub niedozywienie, przewlekly alkoholizm lub gdy pacjent przyjmuje rowniez flukloksacyling
(antybiotyk). W tych sytuacjach notowano u pacjentow wystepowanie cigzkiej choroby o
nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos$¢ krwi i ptyndéw ustrojowych), gdy stosowali
oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy czas lub gdy przyjmowali paracetamol
wraz z flukloksacyling. Objawy kwasicy metabolicznej moga obejmowaé: powazne trudnosci
z oddychaniem, w tym przyspieszone glgbokie oddychanie, sennos¢, uczucie mdtosci
(nudnosci) i wymioty.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi silny bol w gornej czesci brzucha, mogacy
promieniowa¢ do plecow, nudnosci, wymioty lub gorgczka, poniewaz moga to by¢ objawy zwigzane
Z zapaleniem trzustki i drog zétciowych.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Paracetamol + Codeine APAP moze powodowac zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak
bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie (niskie stezenie tlenu we krwi).
Moga wystepowac nastepujace objawy: przerwy w oddychaniu podczas snu, przebudzenia w nocy z
powodu dusznosci, trudnosci z kontynuacjg snu lub nadmierna senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub
inna osoba zaobserwuja te objawy, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko toksyczno$ci opioidow
(lek jest przeciwwskazany).

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u mlodziezy w wieku od 12 do 18 lat z zaburzeniami czynnosci
uktadu oddechowego, w objawowym leczeniu kaszlu i (Iub) przezigbienia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy po zabiegu chirurgicznym

Leku nie nalezy stosowa¢ w tagodzeniu bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usuniecia migdatka
podniebiennego lub gardlowego w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu $rédsennego (patrz
(patrz Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol + Codeine APAP).

Lek Paracetamol + Codeine APAP 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.

Dotyczy to zwlaszcza lekow takich jak:

— leki przeciwdepresyjne (trdjpierscieniowe oraz inhibitory MAO), takie jak moklobemid,
fenelzyna czy tranylcypromina,

— leki nasenne, znieczulajace, uspokajajace (np. benzodiazepiny i leki pochodne), w tym
barbiturany,

— leki przeciwpadaczkowe,

— warfaryna i pochodne kumaryny (leki przeciwzakrzepowe),

— metoklopramid (lek przeciwwymiotny i pobudzajacy perystaltyke jelit),

— domperydon (lek stosowany m.in. w zaburzeniach przewodu pokarmowego),

— kolestyramina (lek wigzacy kwasy zolciowe),

— probenecyd (lek moczopedny),

— chloramfenikol (lek stosowany do leczenia zakazen),

— gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki lub bélu spowodowanego bélem
nerwow (b6l neuropatyczny),

— leki stosowane w leczeniu bolu, goraczki, objawdw grypy lub przezigbienia (leki te zawierajg

czesto paracetamol lub kodeing i nie powinny by¢ taczone z lekiem Paracetamol + Codeine
APAP).



Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje:

— flukloksacyling (antybiotyk) ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzen krwi i ptynow
ustrojowych (nazywanych kwasicg metaboliczng), ktore muszg by¢ pilnie leczone (patrz punkt
2).

Stosowanie leku Paracetamol + Codeine APAP zjedzeniem, piciem i alkoholem
W czasie stosowania leku nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych ani przyjmowac lekow zawierajacych
alkohol.

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

Lek jest przeciwskazany w okresie ciazy i w okresie karmienia piersia (patrz Kiedy nie stosowa¢ leku
Paracetamol + Codeine APAP).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowaé zawroty glowy i sennos$¢. Nie stosowac tego leku w czasie prowadzenia
pojazdéw ani obstlugiwania maszyn.

Ostrzezenie dotyczace substancji pomocniczej

Lek zawiera 0,32 mg lecytyny sojowej (E 322) w jednej tabletce. Lek jest przeciwwskazany w razie
stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje¢ (patrz Kiedy nie stosowa¢ leku
Paracetamol + Codeine APAP).

3. Jak stosowaé lek Paracetamol + Codeine APAP

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Jesli pacjentowi przepisano lek Paracetamol + Codeine APAP, przed rozpoczgciem leczenia

i regularnie w jego trakcie leczenia lekarz omowi z pacjentem, czego moze sie¢ spodziewaé w zwigzku
ze stosowaniem leku Paracetamol + Codeine APAP, kiedy i jak dlugo nalezy go przyjmowac, kiedy
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i kiedy nalezy przerwac leczenie (patrz takze Przerwanie
przyjmowania leku Paracetamol + Codeine APAP).

Uwaga!

Lek nalezy stosowa¢ wylacznie doraznie.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke. W razie koniecznos$ci dawke mozna powtarzaé
lecz nie czeSciej niz co 6 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane.

W przypadku ustapienia bélu nalezy zakonczy¢ podawanie leku.

Lek Paracetamol + Codeine APAP nalezy stosowa¢ przez najkrétszy czas niezbedny do
zhagodzenia objawdow. Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do 3 dni. Jesli nie nastepuje
skuteczne zlagodzenie bolu po 3 dniach, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Aby unikng¢ przedawkowania nalezy sprawdzi¢, czy inne przyjmowane jednocze$nie leki (w
tym wydawane na recepte lub bez recepty) nie zawierajq paracetamolu lub kodeiny.

Zalecana dawka to:

Doroéli i mlodziez w wieku 16 lat i powyzej:

1 do 2 tabletek do 4 razy na dobe, w odstepach co 6 godzin. Maksymalnie 6 tabletek na dobe (co
odpowiada 3000 mg paracetamolu i 90 mg kodeiny fosforanu na dobg).

Mlodziez w wieku 12-15 lat:




1 tabletka w odstepach co 6 godzin. Maksymalnie 4 tabletki na dobe (co odpowiada 2000 mg
paracetamolu i 60 mg kodeiny fosforanu na dobe).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Lek jest przeciwwskazany w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku:
U os6b w podesztym wieku i ostabionych moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki, zaleca si¢ porade
lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i(lub) watroby:

Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynnosci nerek, zaburzenia czynnos$ci watroby lub zesp6t
Gilberta, przed przyj¢ciem leku musza skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania

Podanie doustne. Tabletki mozna przetama¢ w celu tatwiejszego potkniecia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol + Codeine APAP

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza lub do
najblizszego szpitala, nawet w przypadku dobrego samopoczucia, ze wzgledu na ryzyko cigzkiego
uszkodzenia watroby, ktore moze wystgpi¢ z pewnym opodznieniem.

Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie przyjetego leku.

Jednoczesne spozywanie alkoholu i przyjmowanie lekéw psychotropowych mogg nasili¢ objawy
przedawkowania.

Pierwszym objawem przedawkowania mogg by¢: nudnosci, wymioty, zawroty glowy, sennos$¢, utrata
taknienia, blado$c¢, bdle brzucha, skurcz oskrzeli, odczyny skorne w postaci wysypki, pokrzywka.
Mozna zaobserwowac zwezenie zrenic. Niedocisnienie i tachykardia sg mozliwe, ale mato
prawdopodobne. Uszkodzenie watroby moze by¢ widoczne po uptywie od 12 do 48 godzin od
zazycia. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy. W cigzkich zatruciach niewydolnos¢
watroby moze prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej, krwawien, zmniejszenia stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii), obrzgku moézgu i zgonu. Nawet w przypadku braku ci¢zkiego uszkodzenia watroby
moze rozwinac¢ si¢ ostra niewydolnos¢ nerek z ostrg martwica kanalikowa z bolem w okolicy
ledzwiowej, krwiomoczem i biatkomoczem.

Obserwowano rowniez zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Pominigcie przyjecia leku Paracetamol + Codeine APAP

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

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

Przerwanie stosowania leku Paracetamol + Codeine APAP

Regularne przyjmowanie kodeiny przez dtugi czas moze prowadzi¢ do uzaleznienia, ktére moze
wywotywaé uczucie niepokoju i rozdraznienia po zaprzestaniu leczenia (patrz punkt 2. Ostrzezenia i
srodki ostroznosci).

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i zwroci¢ si¢ do lekarza w wypadku
wystapienia nastepujacych dzialan niepozadanych:
— objawy reakcji alergicznej: wysypka na skorze, pokrzywka, §wiad, obrzek twarzy, warg,
jezyka, gardta, ktoéry moze spowodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,
— nagta wysoka goraczka, bol gardta i owrzodzenie jamy ustnej — sa to objawy bardzo
powaznego zaburzenia krwi (mata liczba biatych krwinek),



— krwawienia, krwotoki, tatwo powstajace siniaki, wybroczyny (w wyniku zmniejszenia liczby
ptytek krwi),

— ciezkie reakcje skorne, takie jak: toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (pgkajace
olbrzymie pecherze, rozlegle nadzerki na skorze, ztuszczanie duzych ptatow naskorka oraz
goraczka), zespot Stevensa-Johnsona (pecherze i nadzerki na skorze, w obrgbie jamy ustne;j,
oczu i narzadow pltciowych, goraczka i bole stawowe); ostra uogolniona osutka krostkowa,

— wstrzgs (spowodowane reakcja uczuleniowg zagrazajace zyciu zaburzenia autoregulacyjnych
mechanizméw organizmu, ktore nie sg w stanie zapewni¢ prawidlowego przeptywu krwi
przez wazne dla zycia narzady i tkanki; objawia si¢ splataniem, ostabieniem i omdleniem).

Rzadko (mogq wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob): zaburzenia widzenia lub zwezenie Zrenic*,
szumy uszne, duszno$¢, suchos¢ w jamie ustnej, wyprysk alergiczny.

Bardzo rzadko (mogq wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 0séb): zmniegjszenie liczby plytek krwi
(matoptytkowos$¢), zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia), znaczny niedobor lub brak
pewnej grupy krwinek biatych - granulocytow obojetnochtonnych (agranulocytoza), pojedyncze
przypadki zmniejszenia liczby krwinek biatych, krwinek czerwonych i ptytek krwi (pancytopenia),
reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy, duszno$é¢, zlewne poty, zte samopoczucie,
obnizenie ci$nienia tetniczego az do wstrzasu**, zahamowanie osrodka oddechowego™***, euforia lub
dysforia* (zaburzenia nastroju ze sktonnos$cig do drazliwosci, agresji i wybuchowos$ci nieadekwatnych
do sytuacji), zaburzenia koordynacji wzrokowo-ruchowej*, skurcz oskrzeli, obrzek ptuc* (zwtaszcza u
0s0b z uposledzong czynnoscia phuc), cigzkie reakcje skorne.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): bardzo ciezka reakcja
alergiczna (reakcja anafilaktyczna), ostre zapalenie trzustki (u 0s6b po zabiegu usuni¢cia pecherzyka
zolciowego), zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, nadmierne pocenie si¢, uzaleznienie i
tolerancja (w przypadku dlugotrwalego stosowania), powazne schorzenie, ktore moze powodowac
zakwaszenie krwi (tzw. kwasica metaboliczna), u pacjentéw z cigzka chorobg przyjmujacych
paracetamol (patrz punkt 2), dolegliwosci dotyczace zastawki jelitowej (zaburzenia czynno$ci
zwieracza Oddiego).

* po zastosowaniu duzych dawek

** pojedyncze przypadki

*** po zastosowaniu wigkszych dawek lub u 0s6b z podwyzszonym ci$nieniem $rédczaszkowym badz
po urazie glowy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Paracetamol + Codeine APAP

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Lek nalezy
przechowywaé¢ w bezpiecznym miejscu, niedostgpnym dla innych osob. Moze on by¢ bardzo
szkodliwy 1 spowodowa¢ zgon u 0sob, dla ktorych nie jest przeznaczony.


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i opakowaniu bezposrednim
(miesigc/rok). Zastosowane oznakowanie dla blistra: EXP - termin wazno$ci, Lot - numer serii.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Paracetamol + Codeine APAP

— Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i kodeiny fosforan potwodny.

Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg paracetamolu i 15 mg kodeiny fosforanu
potwodnego.

— Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana, powidon (K-30), celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, krospowidon XL 10, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian. Otoczka Opadry AMB white OY-B28920: alkohol
poliwinylowy czesciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), talk, lecytyna sojowa (E
322), guma ksantan.

Jak wyglada Paracetamol + Codeine APAP i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach 17,1 mm x 7,6
mm, z linig podziatu po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Linia podziatu stuzy tylko do
przelamania tabletki w celu tatwiejszego potkniecia i nie dzieli tabletki na réwne dawki.

Blister PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i importer
US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50 - 507 Wroctaw

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:



