CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Solpadeine, (500 mg + 8 mg + 30 mg), tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka musujaca zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum), 8 mg kodeiny fosforanu (Codeini
phosphas) i 30 mg kofeiny (Coffeinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol, sod.
Jedna tabletka musujaca zawiera 427 mg sodu oraz 50 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Boéle glowy, migrena, bolesne miesigczkowanie, bole zebow, nerwobdle, bole reumatyczne, bol

gardta, objawy grypy i przezigbienia, goraczka.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kodeiny produkt Solpadeine jest wskazany u mtodziezy w wieku 12 lat i starszych
w krotkotrwatym leczeniu ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu, ktory nie ustapi po leczeniu innymi
lekami przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen (stosowanymi w monoterapii). Patrz tez
punkt 4.2 4.3.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Doustnie, 1-2 tabletki musujace, do 4 razy na dobe. Lek nalezy stosowa¢ w najnizszej skutecznej dawce
przez najkrétszy mozliwy okres. Dawke t¢ mozna przyjmowac¢ maksymalnie 4 razy na dobe w odstepach nie
krétszych niz 4-6 godzin. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 8 tabletek musujacych
(4000 mg paracetamolu, 64 mg kodeiny i 240 mg kofeiny).

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi paracetamol, kodeing lub kofeing.

Dzieci i mlodziez

Mtodziez w wieku od 16 do 18 lat:

Zalecana dawka leku Solpadeine dla mtodziezy w wieku 16 lat i starszych powinna wynosi¢ 1-2 tabletki
musujgce co 6 godzin, w razie potrzeby do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 8 tabletek musujacych
(4000 mg paracetamolu, 64 mg kodeiny i 240 mg kofeiny). Dawke nalezy uzalezni¢ od masy ciata (0,5-1
mg/kg w przeliczeniu na kodeing).

Mtodziez w wieku od 12 do 15 lat:
Zalecana dawka leku Solpadeine dla mtodziezy w wieku 12 - 15 lat powinna wynosi¢ 1 tabletke musujaca co
6 godzin, w razie potrzeby do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 4 tabletki musujgce
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(2000 mg paracetamolu, 32 mg kodeiny i 120 mg kofeiny). Dawke nalezy uzalezni¢ od masy ciata (0,5-1
mg/kg w przeliczeniu na kodeing).

Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania Solpadeine u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat z zaburzeniami uktadu
oddechowego w objawowym leczeniu przezigbienia (patrz punkt 4.4)

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Produktu leczniczego Solpadeine, ze wzgledu na kodeing, nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12
lat ze wzgledu na ryzyko toksyczno$ci opioidow zwigzane ze zmiennym i nieprzewidywalnym
metabolizmem kodeiny do morfiny (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Solpadeine, ze wzgledu na kodeing, jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat w
objawowym leczeniu przezigbienia (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w podeszltym wieku:

Pacjenci w podesztym wieku, zwtaszcza stabi lub unieruchomieni, moga wymagaé zastosowania
zmniejszonej dawki produktu leczniczego Solpadeine, tabletki musujace lub zmniejszonej czestosci
podawania.

Zaburzenia czynnosci nerek:

Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenie czynnosci nerek, przed przyjeciem leku musza zasiggna¢ porady
lekarskiej. W przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnos$cia nerek zaleca si¢ zmniejszenie
dawki i zwickszenie minimalnego odstepu miedzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin. Ograniczenia
zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych paracetamol u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci
nerek sa gtownie wynikiem zawarto$ci paracetamolu w leku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wqtroby:

Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenie czynnosci watroby lub Zespot Gilberta przed przyjeciem leku
muszg zasiggna¢ porady lekarskiej. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych
paracetamol u pacjentdOw z zaburzeniem czynnosci watroby sg gtdéwnie wynikiem zawartosci paracetamolu w
leku (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Podanie doustnie.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia
watroby (patrz punkt 4.4 i 4.9).

Minimalny odstgp pomigdzy dawkami: 4 godziny dla dorostych i 6 godzin dla mtodziezy.

Jesli bol lub goraczka utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub si¢ nasilaja, lub jesli wystapia jakiekolwiek inne
objawy, nalezy przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody.
4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynna (paracetamol, kofeine, kodeing, opioidowe leki przeciwbdlowe)
lub na ktoéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Cigza (patrz punkt 4.6)

Okres karmienia piersig (patrz punkt 4.6)

Depresja oddechowa

Przewlekte zaparcia

Pacjenci, o ktorych wiadomo, ze majg bardzo szybki metabolizm CYP2D6 (patrz punkt 4.4)



o Dzieci i mtodziez (W wieku ponizej 18 lat) poddawane zabiegowi usuni¢cia migdatka podniebiennego
(tonsilektomia) i (lub) gardtowego (adenoidektomia) w ramach leczenia zespotu obturacyjnego
bezdechu $rdédsennego ze wzgledu na zwiekszone ryzyko ciezkich i zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.2 i 4.4)

e Dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz tez punkt 4.2) w objawowym leczeniu przezigbienia ze wzgledu na

zwigkszone ryzyko ciezkich i zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych

Choroba alkoholowa

Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek

Astma oskrzelowa

Przyjmowanie inhibitorow MAO i w okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu

Uzaleznienie od opioidow

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Paracetamol:

Stosowanie produktu leczniczego z paracetamolem dodatkowo zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby u osob
z chorobg watroby. Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek, przed
przyjeciem produktu leczniczego musza zasiegna¢ porady lekarskiej.

Ryzyko przedawkowania jest wieksze u pacjentéw z alkoholowa choroba watroby przebiegajaca bez
marskosci.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ przy przyjmowaniu paracetamolu w nastepujacych przypadkach:

. Niewydolnos¢ watrobowokomorkowa (skala Child-Pugh < 9)

. Przewlekly alkoholizm

. Niewydolnosé¢ nerek (przesacz kigbuszkowy GFR < 50 ml/min)

. Zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zottaczka)

. Jednoczesne stosowanie innych lekéw wplywajacych na czynnos¢ watroby
. Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej
. Niedokrwistos¢ hemolityczna

. Niedobor glutationu

. Odwodnienie

. Przewlekle niedozywienie

. Osoby w podesztym wieku, doroste i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg

Dlugotrwale stosowanie réznych typow lekow przeciwbolowych w przypadku bolu glowy moze tylko
spowodowac jego pogorszenie. Jezeli wystepuje taka sytuacja lub jej podejrzenie, nalezy zwrécic si¢ o
porade medycznag i przerwac leczenie. Rozpoznanie naduzywania lekow przy bolach gtowy nalezy
podejrzewac u pacjentéw cierpiacych na czeste lub codzienne béle pomimo regularnego stosowania (lub ze
wzgledu na takie stosowanie) lekéw przeciwbolowych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow chorych na astme, a jednocze$nie stosujacych kwas
acetylosalicylowy, poniewaz obserwowano niewielkie skurcze oskrzeli zwigzane ze stosowaniem
paracetamolu (reakcja krzyzowa).

Nalezy poinformowac pacjentow, aby jednoczesnie nie stosowali innych produktow zawierajacych w swym
sktadzie paracetamol. W razie przedawkowania nalezy niezwtocznie uzyskac porad¢ medyczng nawet w
przypadku dobrego samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz
punkt 4.9).

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap metabolic
acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowg u pacjentow z cigzkg choroba, takg jak ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek i posocznica, lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi zroédtami
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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 $cistg obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze
by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowe;j jako gtéwnej przyczyny HAGMA u pacjentow z
wieloma czynnikami ryzyka.

Kodeina:

Pacjenci obecnie stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) lub w ciagu ostatnich dwoch tygodni
(patrz punkt 4.3 i 4.5) nie powinni stosowac¢ tego produktu leczniczego.

U pacjentéw po usunigciu pecherzyka zétciowego kodeina moze wywotywacé ostry bol brzucha
zwigzany z drogami zotciowymi lub trzustkg (ostre zapalenie trzustki), ktéremu zwykle towarzysza
nieprawidlowosci w wynikach badan laboratoryjnych wskazujace na skurcz zwieracza Oddiego.

W czasie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
uszkodzenia watroby i nasilenie dzialania kodeiny. Szczegdlne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje
u pacjentow glodzonych i regularnie pijacych alkohol.

Metabolizm z udziatem enzymu CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny bedacej jej aktywnym
metabolitem. Jesli pacjent ma niedobér lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bedzie uzyskane odpowiednie
dzialanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej moze mie¢
niedobor tego enzymu.

Jednak jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki metabolizm, istnieje zwickszone ryzyko dziatan
niepozadanych zwigzanych z toksyczno$cia opioidow nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych
pacjentow nastepuje szybkie przeksztalcenie kodeiny w morfing, co prowadzi do wigkszych niz oczekiwane
stezen morfiny w surowicy.

Do ogdlnych objawow toksycznosci opioidow naleza: splatanie, senno$¢, plytki oddech, zwezenie Zrenic,
nudnosci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cig¢zkich przypadkach moga réwniez wystapi¢ objawy
niewydolno$ci krazenia i depresji oddechowej, ktore moga zagraza¢ zyciu, a w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do zgonu.

Dane szacunkowe dotyczace czgstosci wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu

w roéznych populacjach przedstawiono ponizej:

Populacja Czestos¢ wystepowania %
Afrykanska / Etiopska 29%

Afroamerykanska 3,4% do 6,5%

Azjatycka 1,2% do 2%

Kaukaska 3,6% do 6,5%

Grecka 6,0%

Wegierska 1,9%
Poinocno-europejska 1%-2%

Kodeina, podobnie jak inne opioidy, powinna by¢ stosowana ostroznie u pacjentéw z niedocisnieniem,
niedoczynnoscig tarczycy, urazem glowy albo podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby jednoczesnie nie stosowali innych produktow zawierajacych kodeing.

Uzaleznienie, naduzywanie i niewlasciwe stosowanie
Solpadeine zawiera kodeing, ktora w przypadku regularnego badz dlugotrwatego przyjmowania moze
prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Produkt ten nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze
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stwierdzonym obecnie lub w wywiadzie naduzywaniem lub uzaleznieniem od substancji (w tym od
narkotykow lub alkoholu) badz z chorobami psychicznymi (np. cigzka depresja). Naduzywanie lub
niewlasciwe stosowanie moze spowodowac przedawkowanie i (lub) zgon (patrz punkt 4.9).

Pacjenci z zaburzeniami niedroznosci jelit albo ostrymi schorzeniami jamy brzusznej, czy pacjenci u ktoérych
wykonano cholecystektomie (moze skutkowac wystgpieniem ostrego zapalenia trzustki) powinni zasiggna¢
porady lekarskiej przed przyjeciem tego produktu leczniczego.

Zagrozenia zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub ich

pochodne:

Jednoczesne stosowanie Solpadeine oraz lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub ich pochodne,
moze doprowadzi¢ do sedacji, depresji oddechowe;j, §piaczki i zgonu. Ze wzgledu na te zagrozenia,
jednoczesne przepisywanie tych lekow uspokajajacych nalezy ograniczy¢ do pacjentow, w przypadku
ktorych brak jest innych mozliwos$ci leczenia. W przypadku podjecia decyzji 0 przepisaniu Solpadeine
jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy zastosowac najnizszg skuteczng dawke, a czas trwania
leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy.

Pacjentéw nalezy doktadnie obserwowac pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych depresji
oddechowej 1 sedacji. Dlatego szczegdlnie wskazane jest poinformowanie o tym pacjentéw i ich opiekunow,
aby mieli swiadomos$¢ tych objawow (patrz punkt 4.5).

Dzieci i miodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w okresie pooperacyjnym

W opublikowanej literaturze istniejg doniesienia, ze kodeina stosowana pooperacyjnie u dzieci po zabiegu
usunigcia migdatka podniebiennego i (lub) gardtowego w obturacyjnym bezdechu $rédsennym, prowadzi
do rzadkich, lecz zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych, w tym do zgonu (patrz takze punkt 4.3).
Wszystkie dzieci otrzymywaty kodeing w dawkach, ktore byly w odpowiednim zakresie dawek; jednak
istnieja dowody, ze dzieci bardzo szybko, albo szybko metabolizuja kodeing do morfiny.

Dzieci i mlodziez z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego

Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci, u ktoérych czynno$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w tym

u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub uktadu
oddechowego, zakazeniami goérnych drog oddechowych lub ptuc, wielonarzadowymi urazami lub rozleglymi
zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te moga nasila¢ objawy toksycznosci morfiny.

Kofeina:

Nalezy unika¢ nadmiernego spozywania kofeiny (np. kawy, herbaty i niektérych napojow w puszkach) w
trakcie przyjmowania tego produktu (patrz punkt 4.9: Przedawkowanie, kofeina).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera 427 mg sodu na jedng tabletke musujaca co odpowiada 21 % zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

Produkt leczniczy zawiera 50 mg sorbitolu (E 420) w kazdej tabletce co odpowiada 1,60 % masy tabletki.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych fruktoze
(lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym
moze wplywaé na biodostepnos¢ innych, podawanych rownoczesnie drogg doustng, produktéw leczniczych.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Paracetamol:

Regularne codzienne przyjmowanie paracetamolu moze nasila¢ dzialanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub
innych lekow z grupy kumaryny powodujac ryzyko wystapienia krwawien.

Paracetamol jest metabolizowany w watrobie i dlatego moze wchodzi¢ w interakcj¢ z innymi lekami
metabolizowanymi w ten sam sposob albo moze hamowac¢ lub indukowac ten szlak metaboliczny,
powodujac hepatotoksyczno$é, zwlaszcza w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zmniejszona przez kolestyraming. Kolestyraminy nie
wolno przyjmowaé w ciggu godziny od przyjecia paracetamolu.

Réwnoczesne stosowanie paracetamolu i lekéw zwigkszajacych metabolizm watrobowy, tj. niektore leki
nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz ryfampicyna moze
prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania zalecanych dawek paracetamolu.
Salicylamid wydtuza czas wydalania paracetamolu.

Paracetamol stosowany jednoczesénie z inhibitorami MAO moze wywota¢ stan pobudzenia i wysoka
temperature.

W przypadku rownoczesnego stosowania paracetamolu i probenecydu nalezy zredukowaé¢ dawke
paracetamolu poniewaz probenecyd uniemozliwiajac potaczenie paracetamolu z kwasem glukuronowym
zmniejsza jego wydalanie 0 50%.

Istniejg ograniczone dane sugerujace iz paracetamol moze wpltywaé na farmakokinetyke chloramfenikolu,
przydatno$¢ tych danych zostata jednak podwazona i brak jest dowoddw istotnych klinicznie. Pomimo braku
koniecznos$ci specjalnego monitorowania wazne jest aby wzigé po uwage potencjalng mozliwosé
wystapienia takich interakcji jesli oba leki sg podawane jednocze$nie, w szczegolnosci u pacjentow
niedozywionych. Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyna fatszywych wynikéw niektérych badan
laboratoryjnych (np. oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi).

Metoklopramid zwigksza szybko$¢ wchtaniania paracetamolu, a tym samym jego maksymalne stezenie w
osoczu. Poniewaz catkowita ilos¢ zaabsorbowanego paracetamolu nie zmienia si¢, prawdopodobnie
interakcja ta nie jest klinicznie istotna, aczkolwiek szybszy poczatek dziatania moze by¢ korzystny.

Domperidon moze przyspieszy¢ wchtanianie paracetamolu w jelicie, i efekt ten moze by¢ korzystny w

przypadku przebiegu migreny.

Laczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zwigksza ryzyko wystapienia
zaburzen czynnos$ci nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, poniewaz
jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa,
spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentéw z czynnikami ryzyka (patrz punkt
4.4).

Kofeina:

Disulfiram moze zmniejsza¢ klirens kofeiny. Kofeina moze zwicksza¢ klirens litu. Estrogeny i progesteron
moga zmniejszac klirens kofeiny. Kofeina stymulujaca centralny uktad nerwowy moze wykazywac
antagonistyczny efekt w stosunku do lekéw nasennych i1 uspokajajacych.

Kofeina moze zwigkszac efekt dzialania lekow zmniejszajacych przekrwienie a tym samym prowadzi¢ do
tachykardii.



Kodeina:

Kodeina moze antagonizowac¢ dziatanie metoklopramidu i domperidonu na motoryke przewodu
pokarmowego.

Kodeina nasila dziatanie lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy (wtacznie z alkoholem,

srodkami znieczulajacymi, nasennymi, uspokajajgcymi, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi i
fenotiazynami).

Kodeina nasila hamujace dziatanie na osrodek oddechowy innych opioidowych lekow przeciwbdlowych.
Jednoczesne stosowanie z lekami cholinolitycznymi moze spowodowa¢ niedrozno$¢ porazenng jelit.
Opioidowe leki przeciwbolowe moga wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami MAO i wywolywac

zespoOl serotoninowy.

Chociaz dowody na wystgpowanie interakcji z kodeing sa ograniczone, zaleca si¢, aby nie przyjmowac
jednoczesnie lub w ciggu dwoch tygodni od przerwania leczenia MAOI produktu leczniczego Solpadeine.
Leki uspokajajace takie jak benzodiazepiny i ich pochodne:

Jednoczesne stosowanie opioidéw z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny i ich pochodne,
zwigksza ryzyko wystapienia sedacji, depresji oddechowej, Spigczki i zgonu ze wzgledu na dodatkowe
dziatanie thumigce na OUN. Dawka i czas trwania jednoczesnego stosowanie tych lekow powinny by¢
ograniczone (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Produktu nie nalezy stosowaé w ciazy ze wzgledu na zawarto$¢ kodeiny (patrz punkt 4.3). Dotyczy to
rowniez zastosowania podczas porodu ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia depresji uktadu
oddechowego u noworodka.

Dobowe spozycie kofeiny powyzej 200 mg na dobe moze zwigkszy¢ ryzyko samoistnego poronienia W
czasie cigzy oraz przyczynia¢ si¢ do niskiej masy urodzeniowej dziecka.

Bezpieczenstwo leku zawierajacego paracetamol, kofeing i kodeing podczas ciazy nie zostato ustalone w
odniesieniu do mozliwosci wystgpienia niepozadanych skutkéw na rozwoj ptodu.

Karmienie piersia

Solpadeine jest przeciwskazana u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt 4.3). W zalecanych dawkach
leczniczych kodeina i jej aktywny metabolit moga by¢ obecne w mleku matki w bardzo matych dawkach i
jest mato prawdopodobne, aby niekorzystnie wptywaty na dziecko karmione piersia. Jednak, jezeli pacjentka
ma bardzo szybki metabolizm z udzialem CYP2D6, w mleku matki moga wystepowac wigksze stezenia
aktywnego metabolitu, morfiny i w bardzo rzadkich przypadkach mogg wywota¢ u dziecka objawy
toksycznosci opioidow, ktdre moga prowadzi¢ do zgonu.

Kofeina znajdujaca si¢ w mleku matki moze potencjalnie mie¢ pobudzajacy wptyw na dziecko karmione
piersig, nie obserwowano jednak znaczacego toksycznego oddziatywania.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych na temat wptywu produktu leczniczego Solpadeine na ptodno$é.
4.7 Wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Solpadeine moze wplywac na sprawno$¢ psychofizyczna, gdyz moze powodowac zawroty gtowy i sennos¢.
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W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac urzadzen mechanicznych.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt czeste i zaobserwowane na malej
populacji pacjentow. Z tego powodu dziatania niepozadane zgloszone w trakcie rozlegtych doswiadczen

po wprowadzeniu produktu do obrotu, przy stosowaniu leku przez pacjentow zgodnie z zalecanym
dawkowaniem i majgce zwiazek ze stosowaniem leku, zostaly przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja
uktadow 1 narzadow oraz czgstosciag wystepowania.

Czestosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (=1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), nieznana (niemozliwa do
okreslenia na podstawie dostepnych danych).

Czgsto$¢ ponizszych dziatan niepozadanych (bardzo rzadkie) zostala ustalona na podstawie spontanicznych
dziatan niepozagdanych zgromadzonych po wprowadzeniu do obrotu.

Paracetamol
Klasyfikacja u’kladow ! Dzialanie niepozadane Czestos¢
narzadow
Zaburzenia krwi i ukladu Trombocytopenia Bardzo rzadkie
chlonnego
Anafilaksja Bardzo rzadkie
Zaburzenia uktadu
immunologicznego _
Alergie (bez obrzeku Rzadkie

naczynioruchowego)

Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli u pacjentéw
oddechowego, klatki  |uczulonych na aspiryng i inne NLPZ | Bardzo rzadkie
piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia watroby i drog|  Zaburzenia czynnosci watroby Bardzo rzadkie
z6lciowych

Reakcje nadwrazliwosci skornej, w
tym wysypki skorne, $wiad, pocenie,
plamica, pokrzywka i obrzek
naczynioruchowy.
Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
powaznych reakcji skornych.
Toksyczna nekroliza naskorka,
zapalenie skory indukowane lekami,| Bardzo rzadkie
zespot Stevensa-Johnsona (ZSJ),
ostra uogodlniona osutka krostkowa
(AGEP).

Bardzo rzadkie

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej

Zaburzenia czynnosci
nerek i uktadu moczowego
Zaburzenia metabolizmu i| Kwasica metaboliczna z duza luka Nieznana

odzywiania anionowsa

Sterylny ropomocz (metny mocz) Bardzo rzadkie




Kofeina

Klasyfikacja u’kladow ! Dzialanie niepozadane Czestos¢é
narzadow
Zaburzenia uktadu Nerwowos¢, zawroty glowy .
S Nieznana
nerwowego pochodzenia osrodkowego

W przypadku potaczenia stosowania w zalecanym dawkowaniu leku zawierajacego paracetamol,
kofeing i kodeing ze spozyciem kofeiny w diecie, zwigkszona podaz kofeiny moze prowadzi¢ do
nasilenia potencjalnych dziatan niepozadanych zwiazanych z kofeina, takich jak: bezsenno$¢,
niepokoj, lek, rozdraznienie, bole glowy, zaburzenia Zzotadka i jelit oraz kotatanie serca.

Kodeina
Dziatania niepozadane zalezg od dawki i metabolizmu u indywidualnego pacjenta.

Klasyfikacja u'kladow ! Dzialanie niepozadane Czestosé
narzadow
W przypadku przedtuzonego
Zaburzenia psychiczne Stosowama. kodeiny ot Wyzs?y.Ch . Nieznana
dawkach moze wystgpic¢ uzaleznienie
od leku.
Zawroty gtowy pochodzenia
Zaburzenia uktadu osrodkowego, nasilenie bolu gtowy w .
. . Nieznana
nerwowego przypadku przedtuzonego stosowania,
sennos¢
Zaparcia, nudnosci, wymioty,
niestrawnos¢, uczucie suchosci w jamie
Zaburzenia zotadka i jelit ustnej, ostre zapalenie trzustki u Nieznana
pacjentéw po cholecystektomii w
wywiadzie
Zaburzenia skrory ! thanki Swiad, potliwosé Nieznana
podskoérne;j
Zaburzenia czynnosci nerek L . .
. Trudno$ci w oddawaniu moczu Nieznana
i uktadu moczowego

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg

U pacjentow z czynnikami ryzyka, u ktorych stosowano paracetamol (patrz punkt 4.4), obserwowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa, spowodowanej przez kwasicg piroglutaminows.
Kwasica piroglutaminowa moze wystgpi¢ w wyniku niskiego stezenia glutationu u tych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C
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02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Naduzywanie leku, tzn. przyjmowanie dawek wigekszych niz zalecane lub stosowanie leku przez dtuzszy czas
moze prowadzi¢ do fizycznej lub psychicznej zaleznosci. W takim przypadku po zaprzestaniu stosowania
leku pacjenci moga odczuwac niepokdj i rozdraznienie.

Paracetamol

U osoby dorostej, ktora przyjeta 10 g paracetamolu lub wyzszag dawke tego leku, istnieje ryzyko uszkodzenia
watroby. Przyjecie 5 g paracetamolu lub wyzszej dawki tego leku moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby,
jezeli pacjent jest obcigzony innymi czynnikami ryzyka (patrz nizej).

Czynniki ryzyka
Jesli pacjent
a) stosuje przez dtugi okres leczenie karbamazeping, fenobarbitonem, fenytoing, prymidonem,

ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe
Lub

b) regularnie spozywa etanol w ilo$ciach wigkszych niz zalecane
Lub
C) prawdopodobnie cierpi na niedobor glutationu np. cierpi na zaburzenia odzywiania, mukowiscydoze,

zakazenie wirusem HIV, niedozywienie, kacheksje

Objawy

Objawami przedawkowania paracetamolu w ciagu pierwszych 24 godzin jest blado$¢, nudnosci, wymioty,
brak taknienia i bole brzucha. Uszkodzenie watroby moze si¢ ujawni¢ w czasie od 12 do 48 godzin od
przyjecia leku.

Wystapi¢ mogg nieprawidlowosci metabolizmu glukozy oraz kwasica metaboliczna. W cigzkim zatruciu
niewydolno$¢ watroby moze rozwinac si¢ w encefalopatig, krwotok, hipoglikemig, obrzek mozgu oraz zgon.
Na poczatku objawy pacjenta moga by¢ ograniczone do nudnosci lub wymiotoéw oraz moga nie
odzwierciedla¢ nasilenia przedawkowania ani ryzyka uszkodzenia narzadu.

Ostra niewydolno$¢ nerek z ostrg martwica cewek nerkowych, o czym $wiadczy bol ledzwi, krwiomocz i
biatkomocz, moze rozwinac si¢ nawet przy braku cigzkiego uszkodzenia watroby.

Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest natychmiastowe leczenie. Mimo braku istotnych
objawow we wczesnym okresie pacjentow nalezy niezwtocznie kierowac do szpitala w celu zapewnienia
natychmiastowej pomocy medycznej. Pomoc powinna by¢ udzielona zgodnie z ustalonymi wytycznymi
dotyczacymi leczenia.

Moze by¢ konieczne zastosowanie N-acetylocysteiny i metioniny.

Kodeina
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Efekty zwigzane z przedawkowaniem kodeiny bgdg wicksze w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu
1 lekow psychotropowych.

Objawy

W pierwszej fazie przedawkowania kodeiny wystepuja nudnosci i wymioty.

Nastepnie moze si¢ rozwing¢ depresja osrodkowego uktadu nerwowego, w tym depresja oddechowa, ale
raczej nie bedzie powazna, o ile pacjent nie przyjat jednoczesnie innych lekow uspokajajacych albo alkoholu
lub jezeli przedawkowanie nie jest zbyt duze.

Postepowanie

Leczenie powinno by¢ ogdlne objawowe i podtrzymujace oraz obejmowac utrzymywanie droznych drog
oddechowych i monitorowanie czynnosci zyciowych do czasu uzyskania stabilizacji stanu pacjenta. W
przypadku przyjecia przez dorostego wigeej niz 350 mg kodeiny w ciggu jednej godziny lub przez dziecko
dawki wigkszej niz 5 mg/kg kodeiny w ciagu jednej godziny, zaleca si¢ podanie wegla aktywowanego.
Nalezy podac¢ nalokson w przypadku $pigczki lub depresji oddechowej. Pacjenta nalezy monitorowac przez
co najmniej 4 godziny po przedawkowaniu.

Kofeina
Nalezy zwroci¢ uwagg, ze aby wystapity klinicznie istotne objawy przedawkowania kofeiny po podaniu tego
produktu, spozyta ilo$¢ wiazataby si¢ z istotnymi dziataniami toksycznymi paracetamolu.

Objawy

Przedawkowanie kofeiny moze spowodowac nastgpujace objawy: bol w nadbrzuszu, wymioty, zwigkszona
diureza, tachykardia lub zaburzenia rytmu serca, pobudzenie uktadu nerwowego (bezsenno$¢, niepokoj,
pobudzenie psychoruchowe, nerwowos¢, drzenia i drgawki).

Postepowanie

Pacjenci powinni otrzymac¢ ogdlne leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Paracetamol w
skojarzeniu z innymi lekami. Kod ATC: NO2 BE 51

Produkt Solpadeine jest lekiem trojsktadnikowym i jego dziatanie terapeutyczne jest wynikiem skojarzonego
dziatania sktadnikow — paracetamolu, kodeiny i kofeiny.

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgorgczkowo. Hamuje biosynteze prostaglandyn poprzez
hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego w o$rodkowym uktadzie nerwowym.

Paracetamol nie wptywa na agregacje ptytek krwi.

Kofeina pobudza osrodkowy uktad nerwowy, nasila przeciwbolowe dziatanie paracetamolu i ma stabe
dzialanie diuretyczne.

Kodeina jest dziatajacym osrodkowo stabym analgetykiem. Kodeina dziata poprzez receptory opioidowe L,
cho¢ kodeina ma mate powinowactwo do tych receptoréw, a jej dziatanie przeciwbolowe jest wynikiem
przeksztatcenia do morfiny. Wykazano, ze kodeina, szczegdlnie w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol, jest skuteczna w leczeniu ostrego bolu nocyceptywnego. Kodeina
wykazuje rowniez stabe dziatanie przeciwkaszlowe.
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Paracetamol ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchlonigciu z przewodu pokarmowego i jest
rownomiernie dystrybuowany do ptyndéw ciata. Szybkos¢ wchianiania zmniejsza si¢ w przypadku
przyjmowania paracetamolu wraz z positkiem.

Dystrybucja
W dawkach terapeutycznych paracetamol wigze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu.

Metabolizm

Lek jest metabolizowany w watrobie i prawie catkowicie wydalany z moczem w postaci sprzezonej -
glukuroniddw i siarczandow. Powstajacy w niewielkiej ilosci (ok. 5%) potencjalnie hepatotoksyczny
metabolit posredni N-acetylo-p-benzochinoimina (NAPQI) jest catkowicie sprzggany z glutationem

i wydalany w polgczeniu z cysteing lub kwasem merkapturowym. W razie zastosowania duzych dawek
paracetamolu moze nastapi¢ wyczerpanie zapasow watrobowego glutationu, co powoduje nagromadzenie
toksycznego metabolitu w watrobie.

Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia hepatocytow, ich martwicy oraz ostrej niewydolno$ci watroby.

Eliminacja

Mniej niz 5% dawki paracetamolu jest wydalane w postaci niezmienione;j.
Sredni okres pottrwania paracetamolu wynosi od 1 do 4 godzin.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynno$cig watroby

Okres poéttrwania paracetamolu u 0s6b z wyrownang niewydolnoscia watroby jest podobny

do oznaczanego u 0s6b zdrowych. W cigzkiej niewydolnos$ci watroby okres pottrwania paracetamolu
moze si¢ wydtuzy¢. Kliniczne znaczenie wydtuzenia okresu poltrwania paracetamolu u pacjentow

z chorobami watroby nie jest znane. Nie obserwowano wowczas kumulacji, hepatotoksycznosci

ani zaburzen sprzg¢gania z glutationem. Podawanie 4 g paracetamolu na dobe przez 13 dni pacjentom
z przewlekta wyré6wnana niewydolnos$cig watroby nie spowodowalo pogorszenia czynno$ci watroby.

Farmakokinetyka u pacjentéw z zaburzona czynno$cig nerek

Ponad 90% dawki terapeutycznej paracetamolu jest zwykle wydalane z moczem w postaci

metabolitow w ciagu 24 godzin. U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek zdolno$¢ wydalania
polarnych metabolitow jest ograniczona, co moze prowadzi¢ do ich kumulacji. U pacjentow z przewlekla
niewydolno$cia nerek zaleca si¢ wydtuzenie odstgpéw miedzy kolejnymi dawkami paracetamolu.
Fosforan kodeiny jest dobrze wchtaniany w przewodzie pokarmowym i metabolizowany w watrobie

do morfiny, norkodeiny i innych metabolitéw. Kodeina i jej metabolity sa wydalane prawie catkowicie

Z moczem w postaci sprz¢zonej z kwasem glukuronidowym. Okres pottrwania kodeiny po podaniu
doustnym wynosi od 3 do 4 godzin.

Kofeina po podaniu doustnym ulega szybkiemu wchtonigciu, maksymalne stezenie w osoczu pojawia si¢
po ok. 20-60 min. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 4 godziny. W ciagu 48 godzin ok. 45 % dawki
wydziela si¢ z moczem w postaci kwasu 1-metylomoczowego i 1 - metyloksantyny.

Poczatek dziatania leku wystepuje od 15 do 30 minut po zazyciu a catkowity czas dziatania - do 4 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne w pismiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania paracetamolu, kofeiny

i kodeiny nie zawieraja wynikow, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania leku,
a ktore nie zostalyby przedstawione w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol proszek, sacharyna sodowa, sodu wodoroweglan, powidon, sodu laurylosiarczan, dimetykon, kwas
cytrynowy bezwodny, sodu weglan bezwodny.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
4 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Saszetki z folii laminowanej (papier Kraft/LDPE/folia aluminiowa/LDPE) w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 12 lub 24 tabletki musujace.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania
Nie dotyczy.
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