Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty, aby pacjent mogt leczyé niektore schorzenia bez pomocy
lekarza. Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowac Solpadeine ostroznie i
zgodnie z informacjq zamieszczonq w ulotce.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mozna jq byto ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy nasilq sie lub nie ustqpiq po 3 dniach, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

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

SKELAD

1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu, 8 mg fosforanu kodeiny i 30 mg kofeiny oraz
substancje pomocnicze: magnezu stearynian, skrobi¢ kukurydziana, skrobig zelowana, potasu
sorbinian, powidon, talk, celuloz¢ mikrokrystaliczna, kwas stearynowy.
DOSTEPNE OPAKOWANIA

12 tabletek
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1. CO TO JEST LEK SOLPADEINE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Solpadeine zawiera 3 substancje czynne: paracetamol, kodeing i kofeineg. Jego dziatanie
lecznicze jest wynikiem skojarzonego dziatania substancji czynnych.

Paracetamol dziata przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo.

Kofeina dziata pobudzajaco na osrodkowy uktad nerwowy i nasila dziatanie przeciwbolowe
paracetamolu.

Kodeina wykazuje dziatanie przeciwbolowe i dziata przeciwkaszlowo.

Poczatek dziatania leku wystepuje od 30 do 60 minut po zazyciu a catkowity czas dziatania -
do 4 godzin.

Wskazania do stosowania leku Solpadeine:

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

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE LEK SOLPADEINE

Nie nalezy stosowac leku Solpadeine u oséb:

- z nadwrazliwoscia (uczuleniem) na paracetamol, kodeing, kofeing lub ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza leku,

- z chorobg alkoholowa,

- z cigzka niewydolnos$cia watroby i nerek,

- z niewydolnoscia oddechowa,

- z astma oskrzelowa,

- przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO) — leki stosowane w depresji i w
okresie do 2 tygodni po ich odstawieniu.

Nie podawac leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Nie stosowac leku w cigzy i podczas karmienia piersia.



Leku nie nalezy stosowac u pacjentow uzaleznionych od opioidow.

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$é

Nie przyjmowa¢ leku jednoczes$nie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol,
kodeing lub kofeine.

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

- niewydolnos$ci watroby i nerek,

- stosowania lekow hamujacych osrodkowy uktad nerwowy,

- zaburzen czynnosci uktadu oddechowego,

- urazé6w glowy oraz zwigkszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego,

- rozrostu gruczohu krokowego lub utrudnionego odptywu moczu,

- niedoczynnosci tarczycy,

- niedoczynnosci kory nadnerczy,

- w podesztym wieku,

- zapalnych lub prowadzacych do niedroznosci chorob jelit,

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

- z chorobami drog zo6tciowych (kamica zotciowa) oraz po zabiegach chirurgicznych w
obrgbie drog zotciowych.

U pacjentéw po usunigciu pecherzyka zotciowego kodeina moze wywotywac ostry bol
brzucha zwiazany z drogami zétciowymi lub trzustka, ktéremu zwykle towarzysza
nieprawidlowo$ci w wynikach badan laboratoryjnych.

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

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Lek zawiera kodeing: po zaprzestaniu dlugotrwatego regularnego stosowania leku moga
wystapi¢ niepokoj i rozdraznienie. Pacjent, ktory odczuwa koniecznos¢ ciaglego stosowania
leku, powinien jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Solpadeine u dzieci
Nie podawa¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ciaza
Nie nalezy stosowac leku podczas ciazy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersia, gdyz moze by¢ to niebezpieczne dla
dziecka (grozi objawami zatrucia zwlaszcza w przypadku szybkiego metabolizmu kodeiny).

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek moze wplywaé na sprawno$¢ psychofizyczna, gdyz moze powodowac zawroty glowy i
sennos¢. Z tego powodu nie nalezy go stosowaé w czasie prowadzenia pojazdow 1 obstugi
urzadzen mechanicznych.

Stosowanie leku z jedzeniem i piciem
Nadmierne spozycie kawy lub herbaty podczas stosowania leku moze powodowaé uczucie
napigcia i rozdraznienia.

Stosowanie innych lekow

Nie stosowa¢ jednocze$nie innych preparatow zawierajacych paracetamol.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku przyjmowania nastgpujacych lekow:
metoklopramidu, domperidonu (stosowanych przeciw nudno$ciom i wymiotom),
cholestyraminy (stosowanej w celu zmniejszania duzego st¢zenia cholesterolu we krwi),
lekéw przeciwzakrzepowych w razie koniecznosci dlugotrwatego stosowania leku
przeciwbdlowego, lekdw nasennych, przeciwpadaczkowych, przeciwgruzliczych, inhibitorow
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MAO, estrogendéw i progesteronu (hormony piciowe), soli litu (stosowane m.in. w depresji,
manii), disulfiramu (stosowany m.in. w leczeniu alkoholizmu), niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (m.in. kwasu acetylosalicylowego). Kodeina nasila hamujace dziatanie na
osrodek oddechowy innych opioidowych lekoéw przeciwbolowych. Jednoczesne stosowanie
z lekami cholinolitycznymi moze spowodowa¢ niedrozno$¢ porazenna jelit.

3. JAK STOSOWAC LEK SOLPADEINE

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Doustnie, 1-2 tabletki, podawa¢ do 4 razy na dobg. Nie nalezy przyjmowaé dawki leku
czesciej, niz co 4 godziny ani stosowacé wigcej niz 8 tabletek w ciagu doby.

W przypadku zazycia dawki wi¢kszej niz zalecana

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana nalezy natychmiast zasiggnac porady
lekarskiej, nawet gdy samopoczucie chorego jest dobre. Przedawkowanie paracetamolu moze
spowodowa¢ niewydolno$¢ watroby lub nerek.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Solpadeine moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane paracetamolu sa rzadkie. Moga wystapi¢ reakcje alergiczne np.
wysypka skorna. Moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego: pieczenie w
nadbrzuszu, nudnos$ci, wymioty, zapalenie trzustki, ponadto uszkodzenie watroby,
powigkszenie watroby, zottaczka, po przedawkowaniu - zaburzenia czynno$ci watroby lub
nerek. Bardzo rzadko moze wystapi¢ trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi),
methemoglobinemia (zmniejszenie zdolnosci krwi do przenoszenia tlenu), agranulocytoza
(zmniejszenie liczby biatych krwinek).

Po zastosowaniu kodeiny moze wystapic: uspokojenie, euforia, zaburzenia nastroju,

zZwezenie zrenic, zatrzymanie moczu, reakcje nadwrazliwosci (§wiad, pokrzywka i wysypka),
zaparcia, nudno$ci, wymioty, sennos¢, zawroty gtowy, skurcz oskrzeli, zahamowanie

osrodka oddechowego, ostry bol brzucha z cechami bolu charakterystycznego dla schorzen
drog zotciowych lub trzustki; dotyczy to gtdéwnie pacjentow po usunigciu pecherzyka
zotciowego.

Naduzywanie wiaze si¢ z ryzykiem uzaleznienia 1 wystapienia objawdw zespotu z
odstawienia po nagtym przerwaniu podawania leku. Objawy zespotu odstawiennego moga
wystapi¢ u osoby leczonej lub u noworodka urodzonego przez matke uzalezniona od kodeiny.
Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane wywolane przez kofeing to nudnosci
spowodowane podraznieniem przewodu pokarmowego, bezsennosc¢ i niepokoj spowodowany
pobudzeniem osrodkowego uktadu nerwowego.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Solpadeine moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawdéw niepozadanych, nie wymienionych
w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU SOLPADEINE

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6. INNE KONIECZNE INFORMACJE DOTYCZACE LEKU SOLPADEINE

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0., Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa,
tel. (22) 576 96 00

Data opracowania ulotki



