CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APAP Noc, 500 mg + 25 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera jako substancje czynne:
500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i
25 mg difenhydraminy chlorowodorku (Diphenhydramini hydrochloridum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Podtuzne tabletki powlekane barwy niebieskiej z oznakowaniem ,,APAP N” wytloczonym po jednej
stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie bolu w tym: bdlu gtowy, bolow kostno-stawowych, boldw migsni, bolow zebow,
b6léw menstruacyjnych, nerwobdlow, boldw zwiazanych z przezigbieniem i grypa, powodujgcych
trudnos$ci w zasypianiu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez w wieku od 16 lat: 1 lub 2 tabletki na 30 minut przed snem; maksymalnie 2 tabletki
w ciggu doby (co odpowiada 1000 mg paracetamolu i 50 mg difenhydraminy).

Miodziez w wieku 12-15 lat: 1 tabletka powlekana na dobe (co odpowiada 500 mg paracetamolu

i 25 mg difenhydraminy).

Produkt leczniczy nalezy stosowaé wyltacznie przed snem (30 minut przed snem).

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki dobowej produktu leczniczego.

Nie stosowaé leku dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

Sposdb podawania

Podanie doustne

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w pkt. 6.1
- Ciezka niewydolnos$¢ watroby lub nerek

- Wirusowe zapalenie watroby

- Stosowanie inhibitorow MAO oraz okres do 2 tygodni po ich odstawieniu

- Jaskra

- Rozrost gruczotu krokowego
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- Porfiria

- Astma oskrzelowa w fazie zaostrzenia

- Ciaza i okres karmienia piersia

- Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu leczniczego przez osoby z niewydolnoscia watroby, naduzywajace alkoholu oraz
glodzone stwarza ryzyko uszkodzenia watroby. Ostroznie stosowac u 0s6b z niewydolno$cia nerek,
zaburzeniami rytmu serca, nadci$nieniem tetniczym, padaczka, myasthenia gravis, nadczynnoS$cia
gruczotu tarczowego, zwezeniem odzwiernika oraz u oséb w podesztym wieku.

W czasie przyjmowania nie wolno pi¢ alkoholu.

Produkt leczniczy nalezy stosowaé wytacznie przed snem.

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentow z cigzka choroba, taka jak
cigzkie zaburzenie czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi
zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce
terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny.

Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢
natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i Scistag obserwacje pacjenta.

Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako
gtownej przyczyny HAGMA u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na pojedyncza dawke (1-2 tabletki), to znaczy lek uznaje si¢
za ,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy APAP Noc nie nalezy stosowac rownoczesnie z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol. Moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny, kumaryny).

Moze nasila¢ dziatanie $rodkéw dziatajacych depresyjnie na OUN, takich jak leki nasenne, anksjolityKi

i leki przeciwbolowe z grupy opioidow. Moze nasila¢ dziatanie i zwigkszaé toksycznos¢ lekow
neuroleptycznych (haloperydol i inne pochodne butyrofenonu), lekéw przeciwdepresyjnych (fluoksetyna,
paroksetyna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne), lekow przeciwdrgawkowych (fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital), a takze innych lekéw hamujacych aktywnos¢ cytochromu P4502D6,

w tym ryfampicyny.

Podawanie paracetamolu w skojarzeniu z chloramfenikolem moze powodowac zwiekszenie stezenia
chloramfenikolu w osoczu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania paracetamolu réwnoczesnie z flukloksacyling, poniewaz
jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystepowaniem kwasicy metabolicznej z duzg luka
anionowa, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwlaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka
(patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego Apap Noc nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Produktu leczniczego Apap Noc nie nalezy stosowac¢ u kobiet karmigcych piersig.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn

W czasie stosowania produktu leczniczego nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 to <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1,000 to <1/100)

Rzadko (>1/10,000 to <1/1,000)

Bardzo rzadko (<1/10,000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ 0szacowana na podstawie dostgpnych danych)

Paracetamol

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, matoptytkowose,
agranulocytoza, leukopenia, neutropenia;

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, tj. pokrzywka, rumien, wysypka (w tym uogolniona), obrzeki;
Bardzo rzadko: obrzgk krtani, obrzgk naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny, zespot Stevens —
Johnsona (pgcherzowy rumien wielopostaciowy), toksyczna nekroliza naskorka;

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zawroty glowy;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentéw z nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy i inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne;

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka, béle brzucha, zaburzenia trawienia;
Bardzo rzadko: krwotok, ostre i przewlekle zapalenie trzustki;

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: ostre uszkodzenie watroby wystepujace najczesciej w wyniku przedawkowania,
niewydolnos¢ watroby, martwica watroby, zottaczka,

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Rzadko: §wiad, pocenie sig¢;
Bardzo rzadko: plamica barwnikowa;

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: martwica brodawek nerkowych podczas dtugotrwatego stosowania; nefropatie,
tubulopatie.
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Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania
Czestos¢ nieznana: kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowa

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowsg
U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktérych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano

przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg, spowodowanej przez kwasice piroglutaminows.
Kwasica piroglutaminowa moze wystapi¢ w wyniku niskiego stgzenia glutationu u tych pacjentow.

Difenhydraminy chlorowodorek

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci tj. wysypka, pokrzywka, obrzeki, obrzek naczynioruchowy;

Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: dezorientacja, niepokdj;

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: sennos¢, zaburzenia uwagi, zawroty glowy;

Zaburzenia oka:
Rzadko: niewyrazne widzenie;

Zaburzenia serca:
Rzadko: tachykardia, arytmia;

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czesto: suchos¢ blon sluzowych, jamy ustnej, gardta i nosa;

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, nudno$ci, wymioty;

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: zatrzymanie moczu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01

faks: +48 (22) 492 13 09

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzialania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9. Przedawkowanie

Przypadkowe lub zamierzone przedawkowanie produktu leczniczego produktu moze spowodowaé

w ciggu kilku — kilkunastu godzin objawy takie, jak: nudno$ci, wymioty, nadmierng potliwo$¢, sennosé¢

i ogdlne ostabienie. Objawy te moga ustgpi¢ nastepnego dnia, pomimo, Ze zaczyna si¢ rozwijac
uszkodzenie watroby, ktore nastepnie daje o sobie znaé¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci
1 zottaczka.

W kazdym przypadku przyjecia jednorazowo paracetamolu w dawce 5 g lub wigcej trzeba sprowokowaé
wymioty, jesli od zazycia nie uptyngto wigcej czasu niz godzina i skontaktowac si¢ natychmiast

z lekarzem. Warto poda¢ 60-100 g wegla aktywnego doustnie, najlepiej rozmieszanego z woda.

Oceny cigzkosci zatrucia dostarcza oznaczenie st¢zenia paracetamolu we krwi. Warto$¢ stezenia

w stosunku do czasu, jaki uptynat od zazycia paracetamolu, jest wazna wskazowka, czy i jak intensywnie
prowadzi¢ leczenie odtrutkami. Jesli takie 0znaczenie jest niewykonalne, a prawdopodobna dawka
paracetamolu byta duza, nalezy wdrozy¢ bardzo intensywne leczenie odtrutkami: co najmniej nalezy
podac 2,5 g metioniny i kontynuowac (juz w szpitalu) leczenie acetylocysteing i (lub) metioning, ktore sg
bardzo skuteczne w pierwszych 10-12 godzinach od zatrucia, za$ prawdopodobnie sa nadal wartoSciowe
po 24 godzinach. Leczenie zatrucia paracetamolem musi odbywac si¢ w szpitalu, w warunkach
intensywnej terapii.

W przypadku difenhydraminy dziatania toksyczne moga wystapi¢ po podaniu dawki wigkszej niz

25 mg substancji /kg masy ciata (1 tabletka zawiera 25 mg).

Objawy przedawkowania difenhydraminy to: senno$¢, bardzo wysoka goraczka i objawy
antycholinergiczne. W razie masywnego przedawkowania moga wystapic¢ $pigczka i zapas¢ sercowo —
naczyniowa. Nalezy spowodowac oprdznienie zotadka, zas w przypadku ostrego przedawkowania podac
wegiel aktywny.

W celu odwrocenia cigzkich objawow antycholinergicznych moze by¢ skuteczne dozylne podanie
fizostygminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: paracetamol w potaczeniach z innymi lekami z wyjatkiem psycholeptykow,
kod ATC: N 02 BE 51.

Produkt leczniczy taczy przeciwbdlowe dziatanie paracetamolu z sedatywnym i nasennym dziataniem
difenhydraminy: tagodzi bol, utatwia zasypianie i zapobiega nocnym wybudzeniom spowodowanym
odczuwaniem bolu.

Paracetamol jest pochodna fenacetyny o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.

W wyniku hamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego zapobiega tworzeniu prostaglandyn

w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN). Skutkiem tego jest spadek wrazliwosci na dziatanie takich
mediatoréw jak kininy i serotonina, co podwyzsza prog bolowy. Zmniejszenie st¢zenia prostaglandyn

w podwzgorzu wywoluje dziatanie przeciwgoraczkowe. Dziatanie przeciwbolowe paracetamolu zblizone
jest do dziatania NLPZ, jednak w odrdznieniu od lekow tej grupy paracetamol nie hamuje obwodowej
syntezy prostaglandyn. Dlatego nie dziata przeciwzapalnie i nie wywotuje typowych dla NLPZ dziatan
niepozadanych. Paracetamol w przeciwienstwie do salicylandw nie wchodzi w reakcje z endogennym
kwasem moczowym, a podawany w dawkach terapeutycznych nie wptywa na réwnowage kwasowo-
zasadowa. Paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi.

Difenhydramina jest nieselektywnym antagonista receptorow histaminowych H; z grupy pochodnych
etanolaminy i nalezy do lekow przeciwhistaminowych I generacji. Podawana doustnie w zalecanej dawce
dobowej tagodzi objawy histaminozalezne (wyciek wodnistej wydzieliny Sluzowej z nosa, $wiad,
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kichanie, tzawienie oczu) i utatwia zasypianie. Difenhydramina wykazuje réwniez dziatanie
antycholinergiczne, hamujac reakcj¢ na acetylocholing wywolang przez aktywacj¢ receptora
muskarynowego. Difenhydramina, jak wiekszos$¢ lekow przeciwhistaminowych I generacji, dziata
uspokajajgco i nasennie, co wynika z tatwego przechodzenia przez bariere krew-mozg oraz wysokiego
powinowactwa do receptorow histaminowych Hs i serotoninergicznych zlokalizowanych w OUN.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego.

Maksymalne stezenie we krwi osigga po uplywie ok. 1 godziny. Jest stabo wigzany z biatkami osocza

(w dawkach terapeutycznych w 25%-50%). Okres pottrwania wynosi 2 do 4 godzin.

Czas dziatania przeciwbdolowego okresla si¢ na 4-6 godz., a przeciwgoraczkowego na 6-8 godz.
Zasadniczg droga eliminacji jest biotransformacja w watrobie. Tylko niewielka cze$¢ (2-4%) wydalana
jest w postaci nie zmienionej przez nerki. Glownym metabolitem paracetamolu (ok. 90%) u dorostych jest
potaczenie z kwasem glukuronowym, a u dzieci takze z siarkowym. Powstajacy w niewielkiej ilosci

(ok. 5%) hepatotoksyczny metabolit posredni, N-acetylo-p-benzochinoimina, wigze si¢ z watrobowym
glutationem, a nastgpnie w polaczeniu z cysteing i kwasem merkapturowym wydalany jest z moczem.

Difenhydramina jest szybko i prawie catkowicie wchtaniana z przewodu pokarmowego.

Z biatkami osocza wiaze si¢ w 76-85%. Po podaniu doustnym dziatanie terapeutyczne rozpoczyna si¢ po
15-30 min i utrzymuje si¢ przez 4-6 godzin. Maksymalne stezenie w osoczu osiaga po 1-2 godzinach.
Metabolizm difenhydraminy silnie zalezy od przyjetej dawki. W 50% metabolizowana jest w watrobie
W czasie pierwszego przejscia do nieaktywnego metabolitu difenylometanu. Inne nieaktywne metabolity
w tym: N,N-metylodifenhydraming, N, N-demetylodifenhydramine, N-demetylodifenhydraming i kwas
difenylometoksyoctowy, monodesmetylodifenhydramine stwierdzano w moczu w czasie stosowania
dobowej dawki 4x50 mg przez dtuzej niz 10 dni.

Okres péttrwania wynosi dla difenhydraminy od 4 do 8 godzin, a dla jej metabolitéw 8-10 godzin i ulega
wydtuzeniu u 0os6b w wieku podesztym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania zgodnie z aktualnie obowigzujacymi standardami dotyczacymi oceny
toksycznego wptywu paracetamolu na rozrod i rozwoj potomstwa nie sg dostepne. Literaturowe dane
niekliniczne odnos$nie sktadnikdéw produktu leczniczego nie ujawniajg szczegdlnego ryzyka dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana

Powidon

Krospowidon

Kwas stearynowy

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Blekit brylantowy, lak

Sktad otoczki:
Opadry Blue YS-1-10524
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Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Blekit brylantowy, lak (E 133)
Polisorbat 80

Carmina (E 132)

Opadry Clear YS-1-7006
Hypromeloza

Makrogol 400

Makrogol 8000.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac blister w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
6 szt. (1 blister po 6 szt.)

12 szt. (1 blister po 12 szt.)
24 szt. (2 blistry po 12 szt.)

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40
50 - 507 Wroctaw
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9601

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 wrzesnia 2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02 lipca 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

12 stycznia 2026 r.
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