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APAP dla dzieci FORTE, zawiesina 150 ml
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APAP Nasza cena: 26,81 zt
dia dzieci 513

Opis stownikowy

v
Opakowanie 150 ml
Postac ZAW.DOUST.
Producent Usp Zdrowie Sp. Z O.0.
Rejestracja Lek bez recepty

Opis produktu

Opis
APAP dla dzieci FORTE, zawiesina 150 ml

Substancja czynng preparatu jest paracetamol. Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbélowe i przeciwgorgczkowe. Mechanizm jego
dziatania polega na hamowaniu aktywnosci cyklooksygenazy 2 (COX-2) w mdzgu i w rdzeniu kregowym, enzymu odpowiedzialnego za
synteze prostaglandyn. Paracetamol nie wykazuje dziatania przeciwzapalnego, poniewaz praktycznie nie hamuje aktywnosci
cyklooksygenaz i syntezy prostaglandyn w tkankach obwodowych. Nie uszkadza btony $luzowej zotgdka. Nie hamuje agregacji ptytek
krwi i nie wptywa na proces krzepniecia. Po podaniu doustnym paracetamol dobrze i szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego;
poczatek dziatania wystepuje po okoto 30 minutach. Paracetamol przenika przez tozysko, a takze do mleka kobiet karmigcych piersia.

Wskazania
Preparat jest wskazany do krétkotrwatego, objawowego leczenia:
* gorgczki (takze w przebiegu ospy wietrznej lub biegunki wirusowej)
¢ bolu o matym i umiarkowanym nasileniu (np. bélu gtowy, bélu gardta, bélu w przebiegu grypy lub przeziebienia, bélu zwigzanego
z zapaleniem ucha srodkowego, bolu zeba, bolesnego zgbkowania, boéléw menstruacyjnych, bdléw miesni i kosci, bolu
zwigzanego z odczynem poszczepiennym, bolu po zabiegu usuniecia migdatkéw podniebiennych).
Preparat przeznaczony jest do stosowania u dzieci po 12. roku zycia i u dorostych.

Przeciwwskazania

Niestety, nawet jezeli istniejg wskazania do stosowania preparatu, nie zawsze mozna go stosowac. Nie mozesz stosowac preparatu
jezeli jestes uczulony (wykazujesz nadwrazliwosé) na ktérykolwiek sktadnik preparatu.

Niektére choroby i inne okoliczno$ci moga stanowié przeciwwskazanie do stosowania lub wskazanie do zmiany dawkowania preparatu.
W pewnych sytuacjach moze okaza¢ sie konieczne przeprowadzanie okreslonych badan kontrolnych.
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Nie nalezy stosowac rownolegle innych lekéw zawierajgcych paracetamol, ze wzgledu na ryzyko przedawkowania i wystgpienia ciezkich
dziatan niepozadanych (w tym uszkodzenia watroby).
Nalezy sprawdzi¢, czy inne stosowane leki nie zawierajg paracetamolu.

Nie stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane. W przypadku przedawkowania nalezy niezwtocznie skonsultowac¢ sie z lekarzem, nawet
jezeli nie wystepuja zadne dziatania niepozgdane.

W wyniku dtugotrwatego stosowania lekéw przeciwbolowych (ponad 3 miesigce), co drugi dzien lub czesciej, moze wystapic lub nasilié
sie bol gtowy, ktéry nie powinien by¢ leczony poprzez zwiekszenie dawki. Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem, ktéry prawdopodobnie
zaleci przerwanie stosowania lekéw przeciwbdlowych. Nagte odstawienie po dtugotrwatym, w duzych dawkach, nieprawidtowym
stosowaniu lekéw przeciwbélowych moze prowadzi¢ do béléw gtowy, zmeczenia, bélu miesni, nerwowosci i objawdw wegetatywnych.
Te objawy z odstawienia ustepujg w ciggu kilku dni. Do tego czasu nalezy unikaé¢ dalszego przyjmowania lekéw przeciwbdlowych i nie
nalezy rozpoczyna¢ ponownie ich stosowania bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania preparatu u osoéb:

» 7 ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek i/lub watroby

» z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (w tym zespét Gilberta)

+ z ostrym zapaleniem watroby

* rownolegle stosujgcych leki wptywajgce na czynnosé watroby

+ z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (U 0séb z niedoborem tego enzymu paracetamol moze spowodowac hemolize
krwinek czerwonych)

+ z niedokrwistoscig hemolityczng

* naduzywajacych alkoholu

» dtugotrwale odwodnionych i/lub niedozywionych.

W przypadku chorych poddawanych dializom lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie dawek uzupetniajgcych, poniewaz dializa moze
powodowaé zmniejszenie stezenia paracetamolu we krwi.

Podczas leczenia bardzo rzadko moga wystagpi¢ ciezkie reakcje skdrne, takie jak: ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), zespét
Stevensa i Johnsona i martwica toksyczna-rozptywna naskoérka. W przypadku wystgpienia pierwszych objawdw wysypki skornej, nalezy

przerwac stosowanie preparatu i skonsultowacé sie z lekarzem.

W okresie stosowania preparatu nie nalezy spozywaé alkoholu. Spozywanie alkoholu w okresie stosowania preparatu moze
prowadzi¢ do toksycznego uszkodzenia watroby i jej niewydolnosci.

U osdb wyniszczonych, niedozywionych, odwodnionych lub regularnie spozywajgcych alkohol istnieje zwiekszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Osoby uczulone na kwas acetylosalicylowy (potocznie nazywany niekiedy aspiryna) lub inne salicylany powinny zachowaé ostroznosé,
poniewaz niewielki odsetek tej grupy (do 5%) moze réwniez byé uczulony na paracetamol.

Informacje dodatkowe o pozostatych sktadnikach preparatu

* preparat zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu péZnego);

* preparat zawiera sacharoze, osoby z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy, zaburzonym wchtanianiem glukozy-

galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinny go stosowadé; dawki powyzej 10 ml zawiesiny zawierajg wiecej niz 5 g
sacharozy na dawke, co nalezy wzig¢ pod uwage u 0séb z cukrzyca; sacharoza moze by¢ szkodliwa dla zebdw.

Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw

Nie stwierdzono wptywu preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania urzgdzen/maszyn.

Dawkowanie

Preparat ma posta¢ zawiesiny doustnej. Stosuj preparat zgodnie z zaleceniami. Nie przekraczaj zaleconych dawek, poniewaz nie

zwiekszy to skutecznosci dziatania leku, a moze zaszkodzi¢ Twojemu zdrowiu i zyciu. Do opakowania dotgczona jest miarka utatwiajgca
odmierzenie dawki. Przed uzyciem wstrzgsng¢. Preparatu nie nalezy rozcienczac. Jezeli masz jakiekolwiek watpliwosci dotyczace
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stosowania preparatu, skonsultu;j sie z lekarzem.

Zalecana dawka dobowa paracetamolu to okoto 60 mg na kg masy ciata na dobe podzielona na 4 lub 6 dawek w ciggu doby, to jest 15
mg na kg masy ciata co 6 godzin lub 10 mg na kg masy ciata co 4 godziny.

Przyktadowe dawki jednorazowe w zaleznosci od wieku i masy ciata przy podaniu co 6 godzin:
0 miesiecy zycia (3 kg): 45 mg (1,125 ml)

1 miesigc zycia (4 kg): 60 mg (1,5 ml)

2 miesigce zycia (5 kg): 75 mg (1,875 ml)

3 miesigce zycia (6 kg): 90 mg (2,25 ml)

4-5 miesiecy zycia (7 kg): 105 mg (2,625 ml)

6—12 miesiecy zycia (8—10 kg): 120—150 mg (33,75 ml)
2-3lat (1115 kg): 165-225 mg (4,125-5,625 ml)

4-6 lat (16—22 kg): 240—330 mg (6-8,25 ml)

6—9 lat (23—-30 kg): 345-450 mg (8,628—11,25 ml)

6—9 lat (31—-40 kg): 465-600 mg (11,625-15 ml)
powyzej 41 kg: 615-100 mg (15,375-25 ml).

Nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wiekszej niz 60 mg paracetamolu na kg masy ciata na dobe.

Nie stosowa¢ w potgczeniu z innymi produktami zawierajgcymi paracetamol. Nie przekraczaé¢ zalecanej dawki ze wzgledu na ryzyko
powaznego uszkodzenia watroby.

Jesli bol utrzymuje sie dtuzej niz 5 dni lub gdy gorgczka utrzymuje sie dtuzej niz 3 dni, objawy nasilaja sie lub pojawiajg sie inne objawy,
nalezy przerwac leczenie i skonsultowac sie z lekarzem.

U 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek, lekarz zadecyduje o zmianie dawkowania:
wspotczynnik filtracji ktebuszkowej 10—15 ml/minute — 500 mg co 6 godzin;

wspoétczynnik filtracji ktebuszkowej ponizej 10 ml/minute — 500 mg co 8 godzin.

U oséb z zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilberta, lekarz zadecyduje o zmniejszeniu dawki lub wydtuzeniu odstepéw
pomiedzy kolejnymi dawkami.

U oséb:

» dorostych o masie ciata mniejszej niz 50 kg

+ 7 fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby, z zespotem Gilberta

+ odwodnionych

» dtugotrwale niedozywionych

dawka maksymalna wynosi 2 g na dobe.

Po kazdym zastosowaniu preparatu szyjke butelki nalezy wytrze¢ do czysta i doktadnie zamkng¢ butelke.

Cigza i karmienie piersig

W okresie cigzy nie stosuj zadnego leku bez konsultacji z lekarzem!

Bardzo wazne jest, aby przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie cigzy lub w okresie karmienia piersig skonsultowaé sie z
lekarzem i wyjasni¢ ponad wszelkg watpliwo$¢ potencjalne zagrozenia i korzysci zwigzane ze stosowaniem danego leku. Jezeli jestes w

cigzy lub planujesz cigze, skonsultuj sie z lekarzem przed zastosowaniem preparatu.

Paracetamol przenika przez tozysko. Stosowanie preparatu u kobiet w cigzy jest dopuszczone wytgcznie w sytuacji zdecydowanej
koniecznosci. Nalezy wéwczas stosowac najmniejszg zalecang dawke przez mozliwie najkrotszy czas i jak najrzadziej.

Paracetamol przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. W okresie karmienia piersig paracetamol moze by¢ stosowany wytgcznie w
razie zdecydowanej koniecznosci.

Interakcje

Poinformuj lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez o tych, ktére sg wydawane bez recepty.
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Nie nalezy stosowaé preparatu, jezeli przyjmowane sg inne leki zawierajgce paracetamol (ryzyko przedawkowania paracetamolu i
wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych, w tym uszkodzenia watroby). Nalezy sprawdzi¢ czy inne stosowane leki nie zawierajg
paracetamolu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujgc preparat réwnolegle z:

« lekami przyspieszajgcymi opréznianie zotadka, np. metoklopramid (zwiekszenie szybkosci wehtaniania paracetamolu)

+ lekami hamujgcymi opréznianie zotgdka, np. propantelina (opéznianie wchtanianie paracetamolu)

« lekami przeciwzakrzepowymi z grupy kumaryny (np. warfaryna) oraz heparynami (zwiekszone ryzyko krwawien)

+ induktorami enzymdéw watrobowych, takimi jak: ryfampicyna, barbiturany, niektére leki przeciwpadaczkowe np. karbamazepina,
fenytoina, fenobarbital, prymidon oraz ziele dziurawca (mozliwe zwiekszenie hepatotoksycznosci paracetamolu w wyniku zwiekszonego
i szybkiego powstawania toksycznych metabolitow)

- zydowudyna (mozliwe nasilanie toksycznego dziatania zydowudyny na szpik kostny, ryzyko neutropenii)

« z inhibitorami MAQO oraz w okresie 2 tygodni po zaprzestaniu ich stosowania (mozliwe wystgpienie stanu pobudzenia i wysokie]
goraczki)

+ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) (zwiekszenie ryzyka wystepowania zaburzer czynno$ci nerek, raka nerki lub
pecherza moczowego)

- kofeing (nasilenie przeciwbdlowe dziatanie paracetamolu)

* probenecydem (koniecznos$¢ zmniejszenia dawki paracetamolu)

« chloramfenikolem (mozliwe zwiekszenie stezenia chloramfenikolu w osoczu i nasilenie jego dziatania toksycznego)

« salicylamidem (mozliwe wydtuzenie okresu péttrwania paracetamolu)

* izoniazydem (zmniejszenie klirensu paracetamolu, nasilenie jego dziatania i toksycznosci)

« lamotryging (mozliwe ostabienie dziatania lamotryginy).

Podczas stosowania preparatu nie wolno spozywac alkoholu. Spozywanie alkoholu w okresie stosowania preparatu moze prowadzi¢
do toksycznego uszkodzenia watroby i jej niewydolnosci.

Paracetamol moze wptywac na wyniki niektérych badan laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi, préby watrobowe,
ocena niewydolnosci trzustki, pomiar czasu protrombinowego, badanie stezenia metadrenaliny w moczu i inne).

Dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, rowniez APAP dla dzieci FORTE moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie wystgpig one u wszystkich chorych
stosujacych ten preparat. Pamietaj, ze oczekiwane korzysci ze stosowania leku sg z reguty wieksze, niz szkody wynikajgce z pojawienia
sie dziatan niepozadanych.

Czesto: lekka sennosé, nudnosci, wymioty,

Niezbyt czesto: zawroty gtowy, sennos¢, nerwowosé, uczucie pieczenia w gardle, biegunka, bél brzucha, zaparcie, nefrotoksycznosé,
Rzadko: alergiczne zapalenie skory, w tym reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, swiad), rumien i obrzek naczynioruchowy,

Bardzo rzadko: matoptytkowos¢, leukopenia, pancytopenia, skurcz oskrzeli u pacjentéw osdéb predysponowanych, ciezkie reakcje skdrne,

Po zastosowaniu duzych dawek paracetamolu mogg wystgpic¢ zaburzenia czynnosci watroby, objawiajgce sie zwiekszeniem aktywnosci
aminotransferaz watrobowych.

Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki i skonsultuj sie z lekarzem badz farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza twojemu zyciu i zdrowiu

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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