Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Solpadeine Max, 500 mg + 30 mg + 12,8 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas hemihydricus

- Ten lek jest przeznaczony do krotkotrwalego leczenia umiarkowanego ostrego bolu w przypadkach,
gdy inne leki przeciwbdlowe nie byty skuteczne.

- Ten lek nalezy przyjmowac przez maksymalnie 3 dni pod rzad. W przypadku koniecznosci stosowania
tego leku ciagle przez ponad 3 dni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

- Ten lek zawiera kodeing, ktéra moze powodowac uzaleznienie w przypadku cigglego stosowania
przez ponad 3 dni. Moga wtedy wystapi¢ objawy odstawienia po przerwaniu przyjmowania leku.

- W przypadku stosowania tego leku w celu u§mierzenia bolu gtowy przez ponad 3 dni bol glowy moze
si¢ nasili¢.

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

informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w 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 zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dotyczy to wszystkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Solpadeine Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Solpadeine Max
Jak stosowac lek Solpadeine Max

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Solpadeine Max
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Co to jest lek Solpadeine Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Solpadeine Max moze by¢ stosowany u pacjentow w wieku powyzej 12 lat w celu krotkotrwatego
u$mierzania umiarkowanego bolu wymagajacego silniejszego dziatania przeciwbolowego niz
obserwowane po podaniu innych lekow przeciwbolowych, takich jak zawierajace pojedynczo
paracetamol, ibuprofen lub kwas acetylosalicylowy.

Moze by¢ stosowany w leczeniu bolu glowy, migreny z objawami ostrzegawczymi (aurg) i bez takich
objawow, bolu zebow (w tym bolu po ekstrakcji), bolesnego miesigczkowania, neuralgii, bolu
zwigzanego z uszkodzeniami w wyniku wysitku i skreceniami, bolu plecow, bolu kosci i stawow
zwigzanego z zapaleniem stawow i reumatyzmem, oraz rwy kulszowe;.

Tabletki zawieraja trzy sktadniki czynne: paracetamol, kodeine i kofeing. Kodeina i paracetamol sa
lekami przeciwbdlowymi. Kodeina nalezy do grupy lekéw zwanych opioidowymi lekami
przeciwbolowymi o dziataniu usmierzajagcym bol. Mozna jg stosowaé samodzielnie lub w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwbolowymi. Kofeina wspomaga skutecznos$¢ paracetamolu. Dzigki potrojnemu
mechanizmowi dziatania sktadnikow, mozliwe jest szybkie u§mierzenie umiarkowanego bolu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solpadeine Max

- Ten lek zawiera kodeing, ktéra moze powodowac uzaleznienie w przypadku ciggtego
stosowania przez ponad 3 dni. Moga wtedy wystapi¢ objawy odstawienia po przerwaniu
przyjmowania leku.

- W przypadku stosowania leku przeciwbolowego w celu usmierzenia bolu glowy przez ponad
3 dni, bol glowy moze sig¢ nasilic.

Kiedy nie stosowac leku Solpadeine Max:

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na paracetamol, kodeine, kofeing lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol i kodeing

- u os6b w wieku ponizej 12 roku zycia

- jesli pacjentka karmi piersig

- jesli wystepuja trudnosci z oddychaniem

- jesli pacjent cierpi na przewlekle zaparcia

- usmierzanie bolu u dzieci i mtodziezy (w wieku 0—18 lat) po usunigciu migdatkow
podniebiennych lub gardlowych z powodu obturacyjnego bezdechu sennego

- jesli wiadomo, Ze u pacjenta metabolizm kodeiny do morfiny przebiega bardzo szybko

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek, takze alkoholowa choroba watroby lub
pacjent ma zespot Gilbert’a (rodzinna niehemolityczna zottaczka) nalezy zmniejszy¢ dawke lub
wydhuzy¢ czas pomigdzy przyjmowaniem kolejnych dawek

- jesli u pacjenta wystepuja problemy jelitowe, w tym niedroznos¢ jelita

- jesli u pacjenta wykonano operacj¢ w celu usunigcia woreczka zotciowego

- jesli u pacjenta wystepuje astma i uczulenie na aspiryng

- jesli u pacjenta wystepuje niedocisnienie, niedoczynnos¢ tarczycy, uraz glowy albo
podwyzszone ciSnienie wewnatrzczaszkowe.

- jesli pacjent stosuje kontrolowang diet¢ niskosodowa. Kazda tabletka zawiera 427 mg sodu

- jezeli pacjent zostat poinformowany przez lekarza o wystgpowaniu u niego nietolerancji na
niektére cukry, niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub niedobdr glutationu

- jesli pacjent choruje na przewlekty alkoholizm, jest niedozywiony lub odwodniony

- jesli pacjent jest osoba strasza, dorosta lub nastoletnia wazaca mniej niz 50 kg

- u 0s6b w podesztym wieku moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

W razie pytan nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta.

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci

Kodeina jest przeksztatlcana w morfing przez enzymy watrobowe. Morfina jest substancja, ktora
tagodzi bol. Niektore osoby maja zmieniony enzym i moze to wptywac na nich w r6zny sposob.

U niektérych os6b morfina nie jest wytwarzana lub jest wytwarzana w bardzo matych ilosciach co
nie zapewnia odpowiedniego ztagodzenia bolu. Inne osoby sg bardziej narazone na cigzkie dzialania
niepozadane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej ilosci morfiny. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac przyjmowanie leku

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem: wolny lub plytki oddech, dezorientacja, senno$¢, mate
zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia, utrata apetytu.

Dzieci i mlodziez

Nie podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy po zabiegu chirurgicznym. Kodeiny nie nalezy stosowa¢ do
usmierzania bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usunigcia migdatkow podniebiennych lub
gardlowych w zwiazku z zespotem obturacyjnego bezdechu srédsennego.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania: Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci

z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy toksycznos$ci morfiny moga nasila¢ si¢ u tych dzieci.




Lek Solpadeine Max a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, zwlaszcza nastepujacych: metoklopramid lub domperidon (stosowane w leczeniu
nudnos$ci (mdtosci) i wymiotéw); kolestyramina (stosowana do obnizania poziomu cholesterolu we
krwi); inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) przepisywane w celu leczenia depresji w ciggu
ostatnich 2 tygodni albo substancje powodujace sennos¢ (np. leki uspokajajace, leki
przeciwdepresyjne lub alkohol).

Jesli pacjent stosuje leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna i pochodne
kumaryny) oraz musi przyjmowac lek przeciwbdlowy codziennie, powinien porozmawiac z lekarzem
na temat ryzyka krwawienia, ale moze nadal przyjmowac sporadycznie dawki leku Solpadeine Max
wraz z lekami przeciwzakrzepowymi.

Jesli pacjent stosuje probenecyd, powinien porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapic
konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku Solpadeine Max.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza, jezeli przyjmuje leki uspokajajace i obkurczajace btone
sluzowa, poniewaz lek Solpadeine Max zawiera kofeing, ktora moze zaburza¢ lub zwigksza¢ ich
dzialanie.

Ciaza i karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac Solpadeine Max podczas karmienia piersig. Kodeina i morfina przedostaja si¢
do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jezeli pacjent odczuwa zawroty gtowy lub nadmierne uspokojenie w czasie stosowania leku
Solpadeine Max, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Solpadeine Max zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera 427 mg sodu w jednej tabletce. Pacjenci stosujacy diete
z ograniczeniem sodu powinni wziaé¢ to pod uwage.

Solpadeine Max zawiera sorbitol (E 420)
Jesli lekarz poinformowal pacjenta, ze wystepuje u niego nietolerancja niektorych cukrow, przed
przyjeciem tego produktu leczniczego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

3. Jak stosowa¢ lek Solpadeine Max

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:

1 do 2 tabletek rozpusci¢ w szklance wody (200 ml) i przyjmowaé co 6-4 godziny, zaleznie od

potrzeb.

- Nie przyjmowac¢ czgsciej niz co 4 godziny.

- Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej niz 8 tabletek w ciagu 24 godzin (co jest rownowazne 4 g
paracetamolu, 102,4 mg kodeiny fosforanu potwodnego i 240 mg kodeiny).

Osoby w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku, ostabionych i unieruchomionych moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek:
W przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolno$cig nerek zaleca si¢ zmniejszenie
dawki i zwickszenie minimalnego odstepu mi¢dzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin.




Osoby doroste:

Wskaznik przesaczania kiebuszkowego Dawka

(GFR)

10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Zaburzenia czynnosci watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub zespotem Gilberta dawke nalezy zmniejszy¢ lub
wydtuzy¢ odstep miedzy dawkami.

Mtodziez w wieku 16-18 lat:
- 1 lub 2 tabletki rozpusci¢ w szklance wody i przyjmowac co 6 godzin, zaleznie od potrzeb.
- Nie przyjmowac¢ cze¢sciej niz co 6 godzin.
- Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej niz 8 tabletek w ciggu 24 godzin (co jest rownowazne z 4g
paracetamolu i 102,4 mg kodeiny fosforanu potwodnego i 240 mg kodeiny).

Mtodziez w wieku 12-15 lat:
- 1 tabletke¢ rozpusci¢ w szklance wody i przyjmowac co 6 godzin, zaleznie od potrzeb.
- Nie przyjmowac czgsciej niz co 6 godzin.
- Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 4 tabletki w ciggu 24 godzin (co jest rOwnowazne z 2g
paracetamolu i 51,2 mg kodeiny fosforanu pétwodnego i 120 mg kofeiny).
- Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Maksymalna dawka paracetamolu nie powinna przekraczaé¢ 2g w ciagu 24 godzin, chyba ze lekarz
zaleci inaczej:
- u 0s6b w podesztym wieku, dorostych i nastolatkow o wadze ponizej 50 kg
- jesli pacjent ma problemy z nerkami i watrobg o natgzeniu od fagodnego do umiarkowanego
- jesli pacjent cierpi na zespot Gilberta (rodzinna niechemolityczna z6ttaczka)
- jesli pacjent cierpi na przewlekly alkoholizm, niedozywienie lub odwodnienie

Unika¢ spozywania zbyt duzej ilo$ci kofeiny w takich napojach, jak kawa i herbata. Wysokie spozycie
kofeiny moze spowodowac problemy ze snem, drzenia i dyskomfort w klatce piersiowe;.

Tego leku nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz przez 3 dni. Jezeli po 3 dniach bol nie zmniejsza si¢, nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat.
Lek Solpadeine Max nie nalezy stosowa¢ w leczeniu pacjentow ponizej 12. roku zycia ze wzgledu na
ryzyko wystapienia ci¢zkich problemoéw z oddychaniem.

Mozliwe skutki odstawienia
Ten lek zawiera kodeing i moze powodowac uzaleznienie w przypadku ciggltego stosowania przez
ponad 3 dni. Po przerwaniu przyjmowania leku moga wystapi¢ objawy odstawienia.

Jesli objawy nie ustepuja albo bol glowy nie mija, skontaktowac sie z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Solpadeine Max

Niezwlocznie porozmawiac z lekarzem w przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku, nawet

w przypadku dobrego samopoczucia. Jest to zwigzane z tym, ze zbyt duza dawka paracetamolu moze
spowodowac opoznione i cigzkie uszkodzenie watroby.

Pominiecie przyjecia leku Solpadeine Max
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



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

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

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast poinformowac lekarza o wystapieniu takich objawow,
jak:
e uczucie sucho$ci w jamie ustnej, nudno$ci i wymioty w przypadku niedawnej operacji
wycigcia woreczka zélciowego
e ostre zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki), ktore moze skutkowaé powaznym bélem
zotadka.
e reakcje alergiczne, ktore moga mie¢ cigzki przebieg i mie¢ posta¢ wysypki skornej lub
owrzodzen w jamie ustnej, czasem z objawami grypopodobnymi lub $§wiagdem, czasem
z obrzgkiem ust lub twarzy albo zadyszka, tuszczeniem si¢ skory
e problemy z oddychaniem. Te objawy sg bardziej prawdopodobne, jesli wystepowaty
u pacjenta wczesniej w czasie stosowania innych lekow przeciwbolowych, jak ibuprofen
i kwas acetylosalicylowy
niewyjasnione powstawanie siniakow lub krwawienia
nudno$ci, nagly spadek masy ciata, utrata apetytu i zazotcenie oczu i skory.
trudnosci w oddawaniu moczu.
metny mocz

Inne dziatania niepozadane
e nerwowos$¢ i zawroty glowy pochodzenia osrodkowego
e zaparcia

Skad moge wiedzie¢, czy jestem uzalezniony/a?

W przypadku przyjmowania leku zgodnie z instrukcjg na opakowaniu prawdopodobienstwo

uzaleznienia od leku jest bardzo mate. Niemniej jednak w przypadku nastepujacych sytuacji wazne

jest, aby porozmawiac¢ z lekarzem.

e  pacjent musi przyjmowac lek przez dtuzszy czas

e pacjent musi stosowa¢ dawke wiekszg niz zalecana

e  po przerwaniu stosowania leku pacjent nie czuje si¢ dobrze, ale po ponownym rozpoczgciu
przyjmowania leku samopoczucie si¢ poprawia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dotyczy to wszystkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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, e mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ lek Solpadeine Max

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
kartonowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solpadeine Max

- Substancjami czynnymi leku sa paracetamol, kofeina i kodeiny fosforan potwodny. Kazda
tabletka zawiera 500 mg paracetamolu, 30 mg kofeiny i 12,8 mg kodeiny fosforanu pétwodnego

Inne sktadniki: sorbitol (E420), sacharyna sodowa, sodu wodorowgglan, sodu laurylosiarczan, kwas

cytrynowy bezwodny, sodu weglan bezwodny, powidon K-25 i dimetykon 350.

Jak wyglada lek Solpadeine Max i co zawiera opakowanie
Solpadeine Max wystepuje w postaci biatych tabletek o $cietych brzegach o $rednicy 25 mm.
Blister migkki z laminatu papier/LDPE/Aluminium/LDPE w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 8, 10, 12 lub 16 tabletek.
Nie wszystkie opakowania moga znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Omega Pharma Poland Sp. z 0.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

Wytworca
GlaxoSmithKline Dungarvan Limited, Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Irlandia

Swiss Caps GmbH, Grassingerstrasse 9, 83043 Bad Aibling, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich europejskiego
obszaru gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania Paracetamol + Codeine Phosphate Hemihydrate + Caffeine Soluble
Tablets

Rumunia Solpadeine Forte 500 mg/12,8 mg/30 mg comprimate efervescente

Polska Solpadeine Max

Irlandia Solpa-Plus with Caffeine Soluble Tablets.

Cypr Solpadeine MAX Soluble Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



