Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

APAP migrena, 250 mg + 250 mg + 65 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Acidum acetylsalicylicum + Coffeinum

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 ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. Jesli potrzebna
jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.
— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
— Jesli po uptywie 3 dni w leczeniu migreny i 4 dni w leczeniu bolu glowy nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek APAP migrena i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP migrena
Jak stosowac lek APAP migrena

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek APAP migrena

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwnE

1. Coto jest lek APAP migrenaiw jakim celu si¢ go stosuje

Kazda tabletka powlekana leku APAP migrena zawiera trzy substancje czynne: paracetamol, kwas
acetylosalicylowy i kofeing. Paracetamol i kwas acetylosalicylowy zmniejszaja bol i goraczke. Kwas
acetylosalicylowy dodatkowo dziata przeciwzapalnie. Kofeina jest fagodnym $rodkiem pobudzajgcym
1 zwigksza dzialanie kwasu acetylosalicylowego i paracetamolu.

APAP migrena jest stosowany w doraznym leczeniu bolu glowy oraz napadéw migreny (objawow
takich jak: bol gtowy, nudnosci, nadwrazliwo$¢ na swiatlo 1 dzwigk oraz zaburzenia codziennego
funkcjonowania) z aurg lub bez aury.

Lek APAP migrena jest przeznaczony dla oso6b dorostych w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APAP migrena

Kiedy nie stosowa¢ leku APAP migrena

— jezeli wystepuje uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kwas acetylosalicylowy, paracetamol, kofeing
lub ktorykolwiek ze sktadnikow tabletek powlekanych APAP migrena wymienionych w
punkcie 6.

— jesli stwierdzono kiedykolwiek reakcje alergiczne na inne leki przeciwbodlowe,
przeciwzapalne lub przeciwgoraczkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy i salicylany lub
inne leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak diklofenak lub ibuprofen. Objawy reakcji
alergicznej moga obejmowac: astme, $wiszczacy oddech lub skrocenie oddechu, wysypke lub
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pokrzywke, obrzek twarzy lub jezyka; katar. W razie jakichkolwick watpliwosci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

— U pacjentow z owrzodzeniem zotadka, jelit, lub jezeli w przesztosci wystepowato owrzodzenie
uktadu pokarmowego,

— jezeli wystepuje krew w stolcu lub czarne stolce (objawy krwawienia lub perforacji
zotadkowo-jelitowych),

— w przypadku hemofilii lub wystgpowania innych chorob krwi,

— w cigzkich schorzeniach serca, watroby lub nerek,

— podczas przyjmowania ponad 15 mg metotreksatu tygodniowo (patrz punkt APAP migrena
a inne leki),

— W trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt Cigza, karmienie piersig i plodnosc).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

APAP migrena zawiera paracetamol. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz zalecang dawke,
poniewaz moze ona spowodowac¢ powazne uszkodzenie watroby.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowa¢ krwawienie. W przypadku wystapienia nietypowego
krwawienia nalezy poinformowac o tym lekarza.

APAP migrena moze nie by¢ lekiem odpowiednim dla kazdego pacjenta z ponizej wymienionych
przyczyn. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem zanim zastosuje si¢ lek, jesli:

— upacjenta wczesniej nie zdiagnozowano migreny, gdyz w takim przypadku przed
zastosowaniem leku nalezy wykluczy¢ inne potencjalnie powazne dolegliwos$ci zwigzane z
moézgiem lub uktadem nerwowym.

— migrena jest tak cigzka, ze konieczne jest potozenie si¢ do t6zka, lub z powodu bolu
roznigcego si¢ od migren wystepujacych zwykle, lub jesli bélom migrenowym towarzysza
wymioty.

— wystepuja bole gtowy po urazie lub spowodowane urazem gltowy, przemeczeniem, kaszlem
lub pochylong pozycja.

— bole glowy wystepuja przewlekle (15 lub wigcej dni w miesigcu przez dtuzej niz 3 miesiace)
lub jesli bole glowy wystapity po raz pierwszy po 50 roku zycia.

— pacjent ma problemy z watroba lub nerkami, niedowage, jest niedozywiony lub jesli pacjent
regularnie pije alkohol. Moze by¢ konieczne catkowite zaprzestanie stosowania leku lub
ograniczenie iloci przyjmowanego paracetamolu.

— pacjent ma ci¢zka infekcje, jest powaznie niedozywiony, ma duza niedowage lub przewlekle
naduzywa alkoholu, poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko kwasicy metabolicznej. Objawy
kwasicy metabolicznej obejmuja: gtebokie, szybkie, trudne oddychanie, zte samopoczucie
(nudnosci, wymioty), utrat¢ apetytu. W przypadku wystapienia potaczenia tych objawow
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

— wystepuje dziedziczny niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, ktory ma wptyw na
czerwone krwinki. W wyniku tego, po spozyciu pewnego rodzaju zywnoS$ci i zazyciu innych
lekéw przeciwzapalnych (w tym kwasu acetylosalicylowego) moze rozwinac si¢
niedokrwistos¢, zottaczka, moze dojs¢ do powigkszenia sledziony lub wystapienia innych
chorob.

— kiedykolwiek wystapity schorzenia uktadu pokarmowego, takie jak wrzody zotadka,
krwawienia z przewodu pokarmowego lub czarne stolce. Jesli u pacjenta w przesztosci
wystgpowato uczucie dyskomfortu w zotadku lub zgaga po zazyciu lekow przeciwbdlowych
lub przeciwzapalnych.

— wystepuja zaburzenia krwawienia lub nieprawidtowe krwawienia z drog rodnych inne niz
krwawienia miesi¢czne (np. nienaturalnie obfite i przedtuzone krwawienia miesigczne).

— pacjent przeszedl niedawno zabieg chirurgiczny (takze drobny jak np. chirurgiczny zabieg
dentystyczny) albo w ciagu kolejnych 7 dni podda si¢ zabiegowi chirurgicznemu.

— wystepuje astma oskrzelowa, katar sienny, polipy w nosie, przewlekta obturacyjna choroba
ptuc lub wystepuja objawy wskazujace na alergig (reakcje skorne, swedzenie, pokrzywka).
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— wystepuje skaza moczanowa, cukrzyca, nadczynnos$¢ tarczycy, zaburzenia rytmu serca,
niekontrolowane nadcisnienie t¢tnicze, zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

—  wystepujg problemy z naduzywaniem alkoholu (patrz punkt Stosowanie leku APAP migrena z
jedzeniem i piciem).

— pacjent stosuje obecnie inne leki zawierajgce kwas acetylosalicylowy lub paracetamol, albo
zazywa inne leki, poniewaz cz¢$¢ lekow moze oddziatywac ze sktadnikami leku APAP
migrena i powodowac dziatania niepozadane (patrz punkt APAP migrena a inne leki).

— wystepuje ryzyko odwodnienia (np. z powodu wymiotow, biegunki, przed lub po powaznej
operacji).

— pacjent ma ponizej 18 lat. Mozliwy jest zwiazek pomigdzy kwasem acetylosalicylowym
podawanym dzieciom i mtodziezy a wystapieniem zespotu Reye’a. Zespot Reye’a jest
chorobag, ktéra powoduje zmiany w mézgu 1 watrobie i, chociaz wystepuje bardzo rzadko,
moze prowadzi¢ do §mierci.

Dlatego tez bez zalecenia lekarza, lek APAP migrena nie powinien by¢ podawany dzieciom
i mlodziezy ponizej 18 lat.

Inne ostrzezenia

Tak jak w przypadku innych lekdéw stosowanych w leczeniu bolu glowy, zbyt czgste stosowanie leku
APAP migrena (przez 10 dni lub dtuzej w ciggu miesiagca) w leczeniu przewlektego bolu gtowy (przez
15 dni lub dtuzej w ciggu miesigca) trwajacego dtuzej niz 3 miesigce moze spowodowaé nasilenie bolu
gltowy lub migreny. Jezeli pacjent ma wrazenie, ze wystepuje u niego powyzsza sytuacja, nalezy
zwroécic si¢ po porade do lekarza. Zaprzestanie stosowania leku APAP migrena moze spowodowaé
poprawe.

APAP migrena moze zmniejsza¢ nasilenie objawow zakazenia (np. bole glowy, goraczke), co moze
utrudnia¢ jego rozpoznanie. Dlatego, w przypadku ztego samopoczucia, nalezy pamietac, aby
poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku APAP migrena.

APAP migrena moze mie¢ takze wptyw na wyniki niektorych badan laboratoryjnych, dlatego jezeli
bedzie wykonywane badanie krwi, moczu lub inne badanie laboratoryjne nalezy pamigtac o
poinformowaniu lekarza o stosowaniu leku APAP migrena.

Lek zawiera 0,24 mg glikolu propylenowego oraz 0,05 mg kwasu benzoesowego w jednej tabletce.
Kwas benzoesowy moze zwigkszac ryzyko wystgpienia zoltaczki (zazolcenie skory i oczu)

u noworodkow (do 4 tygodnia zycia).

APAP migrena a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent zazywa lub ostatnio zazywat jakiekolwiek
inne leki, w tym wydawane bez przepisu lekarza.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza, w przypadku przyjmowania ktoéregokolwiek z ponizszych
lekow:

— inne leki zawierajace paracetamol, kwas acetylosalicylowy lub jakiekolwiek inne leki
przeciwbolowe/przeciwgorgczkowe;

— leki przeciwzakrzepowe (,,leki rozrzedzajace krew"), takie jak doustne $rodki
przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), heparyna, leki trombolityczne (np. streptokinaza), lub
inne leki przeciwptytkowe (np. tyklopidyna, kloprodogrel, cylostazol);

— kortykosteroidy (stosowane w leczeniu zapalen);

— barbiturany i benzodiazepiny (leczenie stanow Iekowych i1 bezsennosci);

— lit, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub fluwoksamina (leczenie
depresji);

— sulfonylomocznik lub insuling (leczenie cukrzycy);

— metotreksat (leczenia pewnego rodzaju nowotwordw i zapalenia stawéw);

— niektore leki stosowane w leczeniu zakazen (np. ryfampicyna, izoniazyd, chloramfenikol
cyprofloksacyna, lub kwas pipemidowy);

— lewotyroksyna (leczenie niedoczynnosci tarczycy);

— metoklopramid (leczenie nudno$ci i wymiotow);

— leki stosowane w leczeniu padaczki;
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— leki stosowane w nadcis$nieniu tgtniczym i niewydolnosci serca,

— diuretyki (stosowane w celu zwickszenia produkcji moczu i odwadniajace);

— leki stosowane w leczeniu skazy moczanowej;

— doustne $rodki antykoncepcyjne;

— zydowudyna (leczenie zakazenia HIV);

— leki opdzniajgce oproznianie zotgdka, takie jak propantelina,

— klozapina (leczenie schizofrenii);

— leki sympatykomimetyczne (podwyzszanie niskiego ci$nienia t¢tniczego i leczenie
przekrwienia btony §luzowej nosa);

— leki przeciwalergiczne (zapobieganie lub leczenie alergii);

— teofilina (leczenie astmy);

— terbinafina (leczenie zakazen grzybiczych);

— cymetydyna (leczenie zgagi | wrzodéw uktadu trawiennego);

— disulfiram (leczenie uzaleznienia od alkoholu);

— nikotyna (stosowana w celu rzucenia palenia tytoniu);

— kolestyramina (leczenie duzego stgzenia cholesterolu we krwi);

Stosowanie leku APAP migrena z jedzeniem i piciem

Alkohol:

Nalezy zapytac lekarza czy mozna przyjmowac lek APAP migrena lub inne leki
przeciwbolowe/przeciwgoraczkowe, przy spozywaniu 3 lub wigcej napojoéw alkoholowych dziennie.
Paracetamol i kwas acetylosalicylowy moga powodowac uszkodzenie watroby i krwawienia z
zotadka.

Kofeina:

Zawarto$¢ kofeiny w zalecanej dawce leku odpowiada zawartosci okoto jedne;j filizanki kawy.
Podczas stosowania leku, nalezy ograniczy¢ spozycie lekow, zywno$ci lub napojéw zawierajacych
kofeine, poniewaz zbyt duza jej dawka moze powodowaé nerwowos¢, drazliwosé, bezsennos¢, a w
niektorych przypadkach réwniez podwyzszenie tetna.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ten lek nie jest zalecany w czasie cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poinformowac lekarza i nie stosowac leku APAP
migrena. Jest bardzo wazne, aby nie stosowac leku APAP migrena podczas ostatnich trzech miesigcy
cigzy, ze wzgledu na mozliwo$¢ uszkodzenia ptodu lub trudnosci podczas porodu.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne dla
niemowlgcia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

APAP migrena nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), ktore moga
zaburza¢ ptodnos¢. Dziatanie to ustepuje po zaprzestaniu stosowania lekow z grupy NLPZ.

Prowadzenie pojazdoéw i obsluga maszyn:

Nie istnieja dane potwierdzajace wptyw tabletek powlekanych APAP migrena na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

W przypadku wystapienia zawrotow gtowy lub sennosci, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub
obstugiwac urzagdzen mechanicznych. Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza o pojawieniu si¢
wyzej wymienionych zdarzen.

3. Jak stosowaé lek APAP migrena

Lek APAP migrena nalezy stosowa¢ zgodnie z informacja zawarta w ulotce lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
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Doro$li (w wieku powyzej 18 lat):

Leczenie bolu glowy

W przypadku pojawienia si¢ bolu glowy nalezy wzia¢ 1 tabletke i popi¢ ja petng szklankg wody.

W razie koniecznosci kolejng tabletke mozna przyja¢ po uptywie 4-6 godzin od zazycia pierwsze;.

W przypadku bardziej intensywnego bolu glowy mozna wzia¢ jednorazowo 2 tabletki, w razie
koniecznos$ci mozna przyjac kolejne 2 tabletki po uptywie 4 — 6 godzin od zazycia dwoch pierwszych
tabletek.

Nie nalezy stosowac¢ leku APAP migrena w bolu glowy przez dtuzej niz 4 dni bez konsultacji z
lekarzem.

Leczenie migreny

W przypadku wystapienia objawoéw migreny lub aury migrenowej nalezy przyjac¢ 2 tabletki leku
popijajac je szklanka wody. W razie koniecznosci mozna przyjaé kolejne 2 tabletki zachowujgc

4-6 godzinny odstep miedzy dawkami.

Nie nalezy stosowa¢ leku APAP migrena dtuzej niz przez 3 dni w migrenie bez konsultacji z
lekarzem.

Zarowno w leczeniu bolu gtowy jak i migreny nie nalezy stosowaé dawki wickszej niz 6 tabletek w
ciaggu doby. Odpowiada to dawce 1500 mg kwasu acetylosalicylowego, 1500 mg paracetamolu i
390 mg kofeiny.

Dhugotrwale stosowanie leku bez nadzoru lekarza moze by¢ szkodliwe dla zdrowia.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Nalezy stosowa¢ mozliwie najnizsza skuteczng dawke leku,
przez mozliwie najkrotszy czas.

Drzieci i mlodziez:
Leku APAP migrena nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt
Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

Osoby w podesztym wieku:
Nie istnieja specjalne zalecenia co do dawkowania leku u 0sob starszych. W przypadku niskiej wagi
ciata w tej grupie pacjentow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek illub watroby:

Nalezy poinformowac lekarza o chorobach watroby i nerek. Lekarz moze zleci¢ stosowanie innych,
niz zalecane, przerw miedzy kolejnymi dawkami leku lub inny czas leczenia lekiem APAP migrena.
Nie nalezy stosowac leku APAP migrena u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscia nerek lub watroby.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku APAP migrena

Lek zawiera kwas acetylosalicylowy i paracetamol. W trakcie stosowania leku APAP migrena nie
nalezy zazywac wigkszej niz zalecana dawki leku i przyjmowac innych lekow zawierajacych
ktorykolwiek z jego sktadnikéw lub innych lekow stosowanych w leczeniu bolu, zapalenia lub
goraczki (niesteroidowe leki przeciwzapalne).

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku APAP migrena, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala i skontaktowa¢ si¢ z osrodkiem leczenia zatrug.
Natychmiastowa opicka medyczna jest konieczna ze wzgledu na ryzyko niecodwracalnego uszkodzenia
watroby przez paracetamol. Nie nalezy czekac¢ na wystapienie objawow przedawkowania, poniewaz
moga by¢ one na poczatku niezauwazalne.

Jesli wystapia objawy przedawkowania, moga one by¢ nast¢pujace:

— Dla kwasu acetylosalicylowego: zawroty gtowy, szum w uszach, ghuchota, nadmierne
pocenie, hiperwentylacja, goraczka, nudnosci, wymioty, bole gtowy, splatanie lub nerwowos¢,
zapa$¢ krazeniowa lub niewydolnos$¢ oddechowa.

— Dla paracetamolu: pierwszymi objawami, ktore moga wystapi¢ sa: nudnosci, wymioty, brak
apetytu, blado$¢, ospatos¢, nadmierne pocenie, poézniej bol brzucha.
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— Dla kofeiny niepokoj, nerwowos$¢, bezsennos¢, podniecenie, drzenie migsni, splatanie,
hiperglikemia (zwigkszone stezenie cukru we krwi), tachykardia (przyspieszone bicie serca)
i zaburzenia rytmu serca.

Nawet, jeSli powyzsze objawy nie wystapia lub jesli ustapia, konieczna jest natychmiastowa
pomoc medyczna.

Pominiecie zastosowania dawki leku APAP migrena

Nalezy jak najszybciej wzia¢ pominigta dawke leku, jednak nie nalezy stosowaé podwajnej dawki
leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz 6 tabletek

w ciagu doby.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, APAP migrena moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku APAP migrena i poinformowac lekarza w
przypadku wystapienia objawow niepozadanych, takich jak:
Reakcje alergiczne takie jak opuchnigcie twarzy, ust Jamy ustnej, jezyka, lub gardta.
Objawy te mogg utrudnia¢ potykanie, powodowac $wiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowej (objaw astmy). Moze takze pojawi¢ sie
wysypka, swedzenie i omdlenia.

— Zaczerwienienie skory, pecherze na wargach, spojéwkach lub w jamie ustnej, tuszczenie sig¢
skory lub owrzodzenie jamy ustnej.

— Krwawienie z zotadka lub jelit, owrzodzenie Zotadka lub jelit. Objawom tym moze
towarzyszy¢ ostry bol brzucha, krwawe lub czarne stolce lub krwawe wymioty. Objawy te
mogg nie by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi i moga wystgpi¢ podczas stosowania
wszystkich NLPZ, na kazdym etapie leczenia i moga prowadzi¢ do $mierci. Ryzyko to jest
szczegoblnie duze u osob starszych.

— Zazokcenie skory lub oczu (objawy niewydolnosci watroby).

— Zawroty glowy lub uczucie ,,lekkiej gtowy” (objaw niskiego ci$nienia krwi).

— Nieregularne bicie serca.

— Jesli u pacjenta wystapily problemy z oddychaniem po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych 1 wystapita podobna
reakcja po zastosowaniu tego produktu.

— Siniaki lub krwawienie o nieznanej przyczynie.

—  Woazrost liczby krwawien z nosa lub zasinien.

— Obrzeki lub zatrzymanie wody.

— Dzwonienie w uszach lub chwilowy zanik stuchu.

— Zmiany w zachowaniu, mdtosci i wymioty (moze to by¢ oznaka zespotu Reye'a).

Ponizej znajduja si¢ dziatania niepozadane, ktore odnotowano podczas 16 badan klinicznych z
udziatem ponad 4800 os6b. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku zaobserwowania
ktéregokolwiek z ponizszych objawow:

Czesto (wystepuja u 1 na 10 pacjentow)

— Nerwowos¢, zawroty glowy;
— Nudnosci, dolegliwosci w obrebie jamy brzusznej.
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Nlezbyt czesto (wystepuja u 1 na 100 pacjentéw)
Bezsenno$¢, drzenie, odr¢twienie, bol glowy;
— Szum w uszach;
— Uczucie suchos$ci w jamie ustnej, biegunka, wymioty;
— Zmgczenie, uczucie zaniepokojenia;
— Przyspieszone bicie serca.

Rzadko (wystepuja u 1 na 1000 pacjentow)
— BOl gardta, trudnosci z przetykaniem, odretwienie i mrowienie dookota ust, nadmierne
wydzielanie $liny;
— Zmniejszony apetyt, zaburzenia smaku;
— Niepokdj, nastroj euforyczny, uczucie napigcia,
— Zaburzenia uwagi, utrata pamieci, zaburzona koordynacja;
— Uczucie bolu w okolicy czota i policzkow;
— Bl oczu, zaburzenia widzenia;
— Uderzenia gorgca, problemy z naczyniami obwodowymi (np. w r¢kach lub nogach);
— Krwawienie z nosa, ptytki i spowolniony oddech, katar;
— Wzdgcia, odbijanie sig;
— Nadmierne pocenie si¢, swedzenie, swedzaca wysypka, zwiekszona wrazliwo$¢ skory;
—  Sztywnos$¢ miegsni, kosci lub stawow, bol szyi, bol plecow, skurcze miegsni;
— Ostabienie, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, o ktérych doniesiono po wprowadzeniu leku do obrotu.
Trudno okresli¢ czesto$¢ ich wystepowania:
— Niepokdj, zte lub inne niz zwykle samopoczucie;
— Senno$¢, migrena;
— Zaczerwienienie skdry, wysypka, odnotowywano bardzo rzadkie przypadki wystepowania
powaznych reakcji skornych;
— Kotatanie serca, duszno$¢, nagta trudnos¢ w oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowe;j,
swiszczacy oddech lub kaszel (objawy astmy);
— BOl brzucha, dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego wystepujace po positkach;
— Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;
— Obrzek i podraznienie wewnatrz nosa;
— Problemy z nerkami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Warszawa Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

Tel. (22) 49 21 301; Faks (22) 49 21 309;

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 przechowywa¢é lek APAP migrena

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ leku APAP migrena po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek APAP migrena:

Substancjami czynnymi leku sa: kwas acetylosalicylowy, paracetamol i kofeina. Kazda tabletka
powlekana zawiera 250 mg kwasu acetylosalicylowego, 250 mg paracetamolu i 65 mg kofeiny.

Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, kwas
stearynowy 50. Otoczka: Forcoat White W010 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), glikol
propylenowy, kwas benzoesowy), wosk Carnauba.

Jak wyglada lek APAP migrena i co zawiera opakowanie
Biate, podtuzne tabletki, pokryte otoczka, z grawerem ,,APAP M” z jednej strony.

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajgcy 10 tabletek w tekturowym pudetku.
10 szt. — 1 blister po 10 tabletek.
20 szt. — 2 blistry po 10 tabletek.

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

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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