Ulotka dolaczana do opakowania: informacja dla uzytkownika

SOLPADEINE
500 mg + 8 mg + 30 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Codeini phosphas + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Solpadeine i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solpadeine
3. Jak stosowac lek Solpadeine

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Solpadeine

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Solpadeine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Solpadeine zawiera 3 substancje czynne: paracetamol, kodeing i kofeing. Jego dziatanie

lecznicze jest wynikiem skojarzonego dziatania substancji czynnych.

Paracetamol dziata przeciwbolowo i przeciwgoraczkowo.

Kofeina dziata pobudzajaco na osrodkowy uktad nerwowy i nasila dziatanie przeciwbolowe

paracetamolu.

Kodeina wykazuje dziatanie przeciwbolowe i dziata przeciwkaszlowo. Kodeina nalezy do grupy lekow
zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi, ktore tagodza bol. Moze by¢ stosowana w monoterapii

lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi jak paracetamol. Kodeing mozna stosowac u
dzieci w wieku od 12 lat w krotkotrwatym tagodzeniu umiarkowanego bolu, ktéry nie jest fagodzony innymi
lekami przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen stosowanymi w monoterapii.

Poczatek dzialania leku wystepuje od 15 do 30 minut po zazyciu a calkowity czas dziatania - do 4 godzin.
Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Wskazania do stosowania leku Solpadeine:

bole glowy, migrena, bolesne miesiaczkowanie, bole zgbow, nerwobdle, bole reumatyczne,
bol gardta, objawy grypy i przezigbienia, goraczka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Solpadeine



Kiedy nie stosowac leku Solpadeine

. u 0so6b z nadwrazliwoscia (uczuleniem) na paracetamol, kofeing, kodeing, inne opioidowe

. leki przeciwbolowe lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

° u 0s0b z chorobg alkoholowa,

. u 0sob z cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek,

. u 0s6b z niewydolnoscia 1 depresja oddechowa,

° u 0s0b z astma oskrzelowa,

o u 0s6b przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) — leki stosowane w depresji
i w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu,

. u 0sob cierpiacych na przewlekle zaparcia,

. u dzieci w wieku ponizej 12 lat,

. do tagodzenia bélu u dzieci i mlodziezy (w wieku 0 do 18 lat) po zabiegu usunigcia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych w zwiazku z zespolem obturacyjnego bezdechu srodsennego,

. u pacjenta bardzo szybko metabolizujacego kodeing do morfiny,

. u kobiet w ciazy i podczas karmienia piersia,

. u pacjentdow uzaleznionych od opioidow.

Dzieci i mlodziez (patrz tez ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Solpadeine” i punkt 3)

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Nie zaleca si¢ stosowania Solpadeine u mtodziezy z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego
w leczeniu przezigbienia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy po zabiegu chirurgicznym
Kodeiny nie nalezy stosowa¢ w tagodzeniu bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usuni¢cia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych w zwiazku z zespotem obturacyjnego bezdechu $rédsennego.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania
Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy toksyczno$ci morfiny
moga nasila¢ si¢ u tych dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek zawiera kodeing, ktora uzaleznia (patrz p. 4 ulotki).

Lek nalezy stosowac w najnizszej skutecznej dawce i przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny
do ztagodzenia objawow. Pacjent, ktory odczuwa koniecznos¢ ciaglego stosowania leku, powinien
jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie utrzymywania si¢ lub nasilenia objawéw nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac sig¢ z lekarzem w przypadku:

nadci$nienia

niewydolno$ci watroby lub nerek,

stosowania lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy,

zaburzen czynnosci uktadu oddechowego,

urazéw glowy oraz zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego,

rozrostu gruczothu krokowego lub utrudnionego odptywu moczu,

niedoczynnosci tarczycy,

niedoczynnosci kory nadnerczy,

podesztego wieku,

ostrych objawow brzusznych,

zapalnych lub prowadzacych do niedroznosci choroéb jelit,

niedoboru niektorych enzymow (dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej),



. chorob drog zotciowych (kamica zétciowa) oraz po zabiegach chirurgicznych w obrgbie drog
z6tciowych.

U pacjentéw po usunigciu pecherzyka zotciowego kodeina moze wywotywacé ostry bol brzucha zwigzany
z drogami zotciowymi lub trzustka, ktéremu zwykle towarzysza nieprawidtowosci w wynikach badan
laboratoryjnych.

Kodeina jest przeksztalcana w morfing w watrobie z udziatem enzymu. Morfina jest substancja, ktora
warunkuje dziatanie kodeiny i tagodzi bol oraz kaszel. U niektorych 0s6b wystepuje odmiana tego enzymu,
co moze powodowac u nich r6zne dziatanie. U niektorych osob, morfina nie powstaje lub powstaje w bardzo
matych ilosciach i wowczas nie bedzie miata wystarczajacego dziatania przeciwbolowego lub
przeciwkaszlowego, U innych oso6b jest bardziej prawdopodobne wystapienie cigzkich dziatan
niepozadanych ze wzgledu na bardzo duzej ilosci powstajacej morfiny. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast zasiggnaé
porady lekarza: powolny lub ptytki oddech, dezorientacja, senno$¢, zwezenie Zrenic, nudnos$ci lub wymioty,
zaparcia, brak apetytu.

Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikow niektorych badan laboratoryjnych

(np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).

Lek Solpadeine a inne leki
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:

. metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),

. kolestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego stezenia cholesterolu we
krwi),

J lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) w razie koniecznos$ci dugotrwatego
stosowania leku przeciwbolowego,

o srodkow wywolujacych sennos¢ tj. leki nasenne, uspokajajace, trojpierscieniowe leki

przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne z grupy fenotiazyny, alkohol,

lekéw przeciwpadaczkowych,

ryfampicyny (leku przeciwgruzliczego),

inhibitor6w MAO (stosowane w leczeniu depresji),

probencydu (leku moczopednego),

estrogenow 1 progesteronu (hormony ptciowe),

soli litu (stosowane m.in. w depresji, manii),

disulfiramu (stosowany m.in. w leczeniu alkoholizmu),

. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego).

Cho¢ brak dowodow istotnych klinicznie, nalezy wzia¢ po uwage mozliwos¢ wplywu paracetamolu na
dziatanie chloramfenikolu, jesli oba leki sa podawane jednoczesnie, w szczegdlnosci u pacjentow
niedozywionych.

Kodeina nasila hamujace dziatanie na osrodek oddechowy innych opioidowych lekéw przeciwbolowych.
Jednoczesne stosowanie z niektorymi lekami wywolujacymi sucho$¢ w jamie ustnej lub niewyrazne
widzenie (leki cholinolityczne, takie jak atropina) moze spowodowac niedroznos¢

porazenna jelit.

Kofeina moze ostabia¢ dziatanie lekow nasennych i uspokajajacych.

Solpadeine z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku nalezy unika¢ nadmiernego spozycia kofeiny (np. zawartej w kawie, herbacie
lub niektérych napojach).

Nadmierne spozycie kawy lub herbaty podczas stosowania leku moze wywolywac uczucie napigcia

i rozdraznienia.



W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby
i nasilenie dziatania kodeiny. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw glodzonych i
regularnie pijacych alkohol.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowa¢ leku podczas ciazy.
Nie przyjmowac Solpadeine w okresie karmienia piersia. Kodeina i morfina przenikaja do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowac zawroty glowy i sennos$¢. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzic¢
pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Lek zawiera sorbitol.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera 398 mg sodu w jednej tabletce.
Nalezy wziac to pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowac lek Solpadeine

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li:
Doustnie, 1-2 tabletki musujace, podawac do 4 razy na dobg. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki leku cze¢sciej,
niz co 6 godzin ani stosowac wigcej niz 8 tabletek musujacych w ciagu doby.

Dzieci i mtodziez (patrz tez ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Solpadeine” i ,,Dzieci i mtodziez” w punkcie 2):
Leku Solpadeine nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na ryzyko cigzkich
zaburzen oddychania.

W razie potrzeby dzieci w wieku 12 lat i starsze moga przyjmowac 1-2 tabletki musujace Solpadeine
co 6 godzin. Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 8 tabletek musujacych w czasie 24 godzin.

Nie stosowaé¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Leku nie nalezy przyjmowac dtuzej niz przez 3 dni. Jesli bol nie ustapi po 3 dniach, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza.
Nie stosowa¢ jednoczesnie innych lekow zawierajacych paracetamol, kodeing lub kofeing.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Solpadeine

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiggna¢ porady
lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre. Przedawkowanie leku moze
spowodowac uszkodzenie watroby i zaburzenia oddychania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek moze powodowac zaparcia.



Nalezy natychmiast zaprzestacé stosowania leku i zwrocic sie do lekarza w razie wystqpienia.

. ostrego bolu brzucha, nudnosci i wymiotdw u 0sob, ktére maja usunigty woreczek
zotciowy, co moze by¢ objawem ostrego zapalenia trzustki (czgsto$¢ nieznana),

o reakcji alergicznej (uczulenia) takiej jak: wysypka skorna lub swedzenie skory, pocenie sig
zaczerwienienie , pokrzywka, utrudnione oddychanie lub opuchlizna warg, jezyka, gardta
lub twarzy,

. reakcji anafilaktycznej - zagrazajacy zyciu niedostateczny przeptyw krwi w narzadach
spowodowany uczuleniem, objawiajacy si¢ zawrotami glowy, dezorientacja i omdleniem

o agranulocytozy - znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo
zagrazajacych zyciu zakazen

o toksycznej nekrolizy naskorka (TEN), zespot Stevensa-Johsona objawiajace si¢ pgcherzami

i nadzerkami na skorze, w jamie ustnej, oczach i narzadach plciowych, goraczka i bélami
stawowymi albo pegkajacymi olbrzymimi pgcherzami, rozlegtymi nadzerkami na skorze,
zhuszczaniem duzych platow naskorka oraz goraczka,

o probleméw z oddychaniem, w razie gdy podobne problemy wystepowaty w przesztosci podczas
stosowania kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych,

o sincow lub krwawienia o nieznanej przyczynie,

o zaburzen czynno$ci watroby objawiajacych si¢ wystapieniem nudnosci, nagltego spadku masy ciala,
utraty apetytu, zazotcenia skory i biatek oczu,

o objawoOw uzaleznienia tj. niepokoju i rozdraznienia oraz odczuwania potrzeby

o ciaglego stosowania leku i zwigkszania dawki po zaprzestaniu dlugotrwalego regularnego

stosowania leku (czgsto$¢ nieznana).
Powyzsze dzialania niepozadane wystgpuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw), o ile nie
zaznaczono inaczej.

Ponadto stosowanie leku Solpadeine moze spowodowac wystapienie
bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
o trudno$ci z oddawaniem moczu

czestos¢é nieznana:

Nerwowosci,

zawrotow glowy,
niestrawnosci,

suchos$ci w jamie ustnej,
sennosci,

swiadu,

potliwosci

utrudnione oddawanie moczu.

Spozycie kawy lub herbaty podczas stosowania leku moze powodowac napigcie, rozdraznienie, bezsennos$¢,
lgk, bole glowy, zaburzenia Zzotadka i jelit, nietypowo szybkie tg¢tno lub nieregularny rytm serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Solpadeine

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po Termin waznoSci.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solpadeine

- Substancjami czynnymi leku sa: paracetamol, kodeina i kofeina.

1 tabletka musujaca zawiera 500 mg paracetamolu, 8 mg fosforanu kodeiny i 30 mg kofeiny.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol proszek, sacharyna sodowa, sodu wodorowgglan, powidon, sodu
laurylosiarczan, dimetykon, kwas cytrynowy bezwodny, sodu weglan bezwodny.

Jak wyglada lek Solpadeine i co zawiera opakowanie
Lek ma postac¢ biatych ptaskich tabletek z linia podzialu na jednej stronie.
Opakowanie zawiera 12 lub 24 tabletki musujace.

Podmiot odpowiedzialny
Omega Pharma Poland Sp. z 0.0.,
Al Niepodlegtosci 18,

02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

Wytwérca

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford

Irlandia

Data zatwierdzenia ulotki:



