Solpadeine (500 mg + 8 mg + 30 mg) kapsulki/tabletki/tabletki musujace

Sklad: 1 odpowiednio kapsutka, tabletka Iub tabletka musujgca zawiera 500 mg paracetamolu
(Paracetamolum), 8 mg kodeiny fosforanu (Codeini phosphas) i 30 mg kofeiny (Coffeinum). Substancje
pomocnicze o znanym dzialaniu: Ponadto kapsutki zawierajg erytrozyne (E127), bigkit patentowy V (E131) i
z6lcien chinolinowg (E104); natomiast tabletki musujace sorbitol, sod. Jedna tabletka musujgca zawiera 427
mg sodu oraz 50 mg sorbitolu. Wskazania do stosowania: Bole glowy, migrena, bolesne miesigczkowanie,
bole zgbow, nerwobole, bole reumatyczne, bol gardla, objawy grypy i przezigbienia, goraczka. Ze wzgledu
na zawarto$¢ kodeiny produkt Solpadeine jest wskazany u mlodziezy 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). Dawkowanie i
spos6b podawania: Dawkowanie: Dorosli: Doustnie, 1-2 kapsulki/tabletki/tabletki musujace, do 4 razy na
dobe. Lek nalezy stosowa¢ w najnizszej skutecznej dawce przez najkrotszy mozliwy okres. Dawke te¢ mozna
przyjmowac¢ maksymalnie 4 razy na dob¢ w odstepach nie krotszych niz 4-6 godzin. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna przekracza¢ 8 kapsulek/tabletek/tabletek musujacych (4000 mg paracetamolu, 64 mg
kodeiny i 240 mg kofeiny). Nie stosowaé¢ dawki wigkszej niz zalecana. Czas trwania leczenia nalezy
ograniczy¢ do 3 dni, a jezeli nie uzyska si¢ skutecznego usmierzenia bolu, zaleca si¢, aby pacjenci lub
opiekunowie zasiggneli porady lekarza (kapsutki). Nie stosowa¢ z innymi lekami zawierajacymi
paracetamol, kodeing lub kofeing. Dzieci i miodziez: Mtodziez w wieku od 16 do 18 lat: Zalecana dawka
leku Solpadeine dla mlodziezy w wieku 16 lat i starszych powinna wynosi¢ 1-2 kapsulki/tabletki/tabletki
musujace co 6 godzin, w razie potrzeby do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 8
kapsutek/tabletek/tabletek musujacych (4000 mg paracetamolu, 64 mg kodeiny i 240 mg kofeiny). Dawke
nalezy uzalezni¢ od masy ciala (0,5-1 mg/kg w przeliczeniu na kodeing). Mtodziez w wieku od 12 do 15 lat:
Zalecana dawka leku Solpadeine dla mlodziezy w wieku 12 - 15 lat powinna wynosi¢ 1
kapsutke¢/tabletke/tabletke musujacg co 6 godzin, w razie potrzeby do maksymalnej dawki dobowej
wynoszacej 4 kapsuitki/tabletki/tabletki musujace (2000 mg paracetamolu, 32 mg kodeiny i 120 mg kofeiny).
Dawkeg nalezy uzalezni¢ od masy ciata (0,5-1 mg/kg w przeliczeniu na kodeing). Mlodziez 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. 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. Solpadeine, kapsutki/tabletki/tabletki musujace ze wzgledu na kodeing, jest przeciwwskazany do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat w objawowym leczeniu przeziebienia. Pacjenci w podeszltym
wieku: Pacjenci w podeszlym wieku, zwlaszcza stabi lub unieruchomieni, moga wymaga¢ zastosowania
zmniejszonej dawki produktu leczniczego Solpadeine, kapsutki/tabletki/tabletki musujace lub zmniejszone;j
czestosci podawania. Zaburzenia czynnosSci nerek: Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenie czynnosci
nerek, przed przyjeciem leku musza zasiggnaé porady lekarskiej. W przypadku podawania paracetamolu
pacjentom z niewydolnoscig nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki 1 zwigkszenie minimalnego odstepu
miedzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem produktow
zawierajacych paracetamol u pacjentdw z zaburzeniem czynno$ci nerek sa glownie wynikiem zawartoSci
paracetamolu w leku. Zaburzenia czynnosci wqgtroby: Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie czynnos$ci
watroby lub Zespot Gilberta przed przyjeciem leku muszag zasiegnac¢ porady lekarskiej. Ograniczenia
zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajgcych paracetamol u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci
watroby sg glownie wynikiem zawarto$ci paracetamolu w leku. Sposob podawania: Podanie doustnie. Nie
przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia
watroby. Minimalny odstep pomiedzy dawkami: 4 godziny dla dorostych i 6 godzin dla mlodziezy. Jesli bol
lub goraczka utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni lub si¢ nasilaja, Iub jesli wystapia jakiekolwiek inne objawy,
nalezy przerwaé leczenie i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Tabletkg nalezy rozpusci¢ w szklance wody
(tabletki musujace). Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (paracetamol, kofeing,
kodeing, opioidowe leki przeciwbolowe) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza; Cigza; Okres
karmienia piersig; Depresja oddechowa; Przewlekte zaparcia; Pacjenci, o ktorych wiadomo, Zze maja bardzo
szybki metabolizm CYP2D6; Dzieci i miodziez (w wieku ponizejl8 lat) poddawane zabiegowi usunigcia
migdatka podniebiennego (tonsilektomia) i (lub) gardlowego (adenoidektomia) w ramach leczenia zespotu
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obturacyjnego bezdechu srédsennego ze wzgledu na zwigkszone ryzyko ciezkich i zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych; Dzieci w wieku ponizej 12 lat w objawowym leczeniu przezigbienia ze wzgledu na
zwigckszone ryzyko cigzkich i zagrazajacych zyciu dzialan niepozadanych; Choroba alkoholowa; Cigzka
niewydolno$¢ watroby lub nerek; Astma oskrzelowa; Przyjmowanie inhibitorow MAO i w okresie do 2
tygodni po ich odstawieniu; Uzaleznienie od opioidow. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania: Paracetamol: Stosowanie produktu leczniczego z paracetamolem dodatkowo
zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby u 0sob z chorobg watroby. Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie
czynno$ci watroby lub nerek, przed przyjeciem produktu leczniczego musza zasiggna¢ porady lekarskie;j.
Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentow z alkoholowa choroba watroby przebiegajaca bez
marskos$ci. Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ przy przyjmowaniu paracetamolu w nastepujacych
przypadkach: Niewydolno$¢ watrobowokomorkowa (skala Child-Pugh < 9); Przewlekty alkoholizm;
Niewydolnos¢ nerek (przesacz kigbuszkowy GFR < 50 ml/min); Zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna
zottaczka); Jednoczesne stosowanie innych lekow wptywajacych na czynno$¢ watroby; Niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej; Niedokrwisto§¢ hemolityczna;
Niedobor glutationu; Odwodnienie; Przewlekle niedozywienie; Osoby w podesztym wieku, doroste i
milodziez o masie ciata ponizej 50 kg. Dlugotrwale stosowanie roznych typow lekow przeciwbolowych w
przypadku bolu glowy moze tylko spowodowac jego pogorszenie. Jezeli wystgpuje taka sytuacja lub jej
podejrzenie, nalezy zwrécic si¢ o porade medyczng i przerwac leczenie. Rozpoznanie naduzywania lekow
przy bolach glowy nalezy podejrzewac u pacjentow cierpigcych na czeste lub codzienne bdle pomimo
regularnego stosowania (lub ze wzgledu na takie stosowanie) lekow przeciwbolowych. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentdw chorych na astme, a jednoczesnie 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 niezwltocznie uzyska¢ porade medyczng nawet w
przypadku dobrego samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby.
Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high anion gap metabolic
acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowg u pacjentow z cigzka choroba, takg jak cigzkie
zaburzenia czynno$ci nerek i posocznica, lub u pacjentow z niedozywieniem lub z i innymi zrodtami
niedoboru glutationu (np. przewlekly alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej
stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢
wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsa, zaleca si¢ natychmiastowe
przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cistg obserwacje¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze
by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako glownej przyczyny HAGMA u pacjentow z
wieloma czynnikami ryzyka. Kedeina: Pacjenci obecnie stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAOI)
lub w ciaggu ostatnich dwoch tygodni nie powinni stosowac tego produktu leczniczego. U pacjentéw po
usunigciu pecherzyka zotciowego kodeina moze wywotywaé ostry bol brzucha zwigzany z drogami
zolciowymi lub trzustka (ostre zapalenie trzustki), ktoremu zwykle towarzysza nieprawidtowosci w
wynikach badan laboratoryjnych wskazujace na skurcz zwieracza Oddiego. W czasie przyjmowania
produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby i nasilenie
dziatania kodeiny. Szczegolne ryzyko uszkodzenia watroby istnieje u pacjentéw gltodzonych i regularnie
pijacych alkohol. Metabolizm z udzialem enzymu CYP2D6 Kodeina jest metabolizowana przez enzym
watrobowy CYP2D6 do morfiny bedacej jej aktywnym metabolitem. Jesli pacjent ma niedobor lub pacjent
nie ma tego enzymu, nie bgdzie uzyskane odpowiednie dzialanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych
wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej moze mie¢ niedobor tego enzymu. Jednak jesli u pacjenta wystepuje
szybki lub bardzo szybki metabolizm, istnieje zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych zwigzanych z
toksycznoscia opioidow nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych pacjentow nastgpuje szybkie
przeksztatcenie kodeiny w morfing, co prowadzi do wigkszych niz oczekiwane stezen morfiny w surowicy.
Do ogo6lnych objawow toksycznosci opioidow naleza: splatanie, senno$¢, ptytki oddech, zwezenie zrenic,
nudno$ci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cigzkich przypadkach mogg rowniez wystapi¢ objawy
niewydolno$ci krazenia i depresji oddechowej, ktore moga zagraza¢ zyciu, a w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do zgonu. Dane szacunkowe dotyczace czgstosci wystgpowania bardzo szybkiego metabolizmu w
roznych populacjach przedstawiono ponizej: 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%; Potnocno-europejska 1%-

2




2%. Kodeina, podobnie jak inne opioidy, powinna by¢ stosowana ostroznie u pacjentow z niedocisnieniem,
niedoczynnoscig tarczycy, urazem glowy albo podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym. Nalezy
poinformowa¢ pacjentow, aby jednoczesnie nie stosowali innych produktow zawierajacych kodeing.
Uzaleznienie, naduzywanie i niewlasciwe stosowanie. Solpadeine zawiera kodeing, ktéra w przypadku
regularnego badz dlugotrwalego przyjmowania moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego.
Produkt ten nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow ze 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. Pacjenci z zaburzeniami niedroznosci jelit albo ostrymi schorzeniami jamy
brzusznej, czy pacjenci u ktoérych wykonano cholecystektomi¢ (moze skutkowa¢ 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 lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
ich pochodne, moze doprowadzi¢ do sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu. Ze wzgledu na te
zagrozenia, jednoczesne przepisywanie tych lekow uspokajajacych nalezy ograniczy¢ do pacjentow, w
przypadku ktorych brak jest innych mozliwosci leczenia. W przypadku podjecia decyzji o przepisaniu
Solpadeine jednoczes$nie z lekami uspokajajacymi, nalezy zastosowac najnizsza skuteczng dawke, a czas
trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy. Pacjentow nalezy dokladnie obserwowa¢ pod katem
objawow przedmiotowych i podmiotowych depresji oddechowej i sedacji. Dlatego szczegdlnie wskazane
jest poinformowanie o tym pacjentow i ich opiekunéw, aby mieli $wiadomos¢ tych objawow. Dzieci i
mlodziez. Stosowanie u dzieci i mtodziezy w okresie pooperacyjnym: W opublikowanej literaturze istnieja
doniesienia, ze kodeina stosowana pooperacyjnie u dzieci po zabiegu usuni¢cia migdatka podniebiennego i
(lub) gardtowego w obturacyjnym bezdechu sréodsennym, prowadzi do rzadkich, lecz zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych, w tym do zgonu. Wszystkie dzieci otrzymywaty kodeing w dawkach, ktére byty w
odpowiednim zakresie dawek; jednak istniejag dowody, ze te dzieci bardzo szybko, albo szybko metabolizuja
kodeing do morfiny. Dzieci i mlodziez z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego: Nie zaleca si¢
stosowania kodeiny u dzieci, u ktorych czynno$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w tym u dzieci i
mlodziezy z zaburzeniami nerwowo-mi¢$niowymi, cigzkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego,
zakazeniami gornych drog oddechowych lub pluc, wielonarzadowymi urazami lub rozleglymi zabiegami
chirurgicznymi. Czynniki te mogg nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny. Kofeina: Nalezy unikac
nadmiernego spozywania kofeiny (np. kawy, herbaty i niektorych napojow w puszkach) w trakcie
przyjmowania tego produktu. Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych Produkt zawiera barwniki:
erytrozyne (E127), bigkit patentowy V (E131) i zotcien chinolinowg (E104), ktére moga powodowac reakcje
alergiczne (kapsutki). Produkt leczniczy zawiera 427 mg sodu na jedng tabletke musujaca co odpowiada 21
% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Produkt leczniczy zawiera
50 mg sorbitolu (E 420) w kazdej tabletce co odpowiada 1,60 % masy tabletki. Nalezy wzia¢ pod uwage
addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz
pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na
biodostepnos¢ innych, podawanych réwnoczesnie droga doustng, produktow leczniczych (tabletki
musujace). Dzialania niepozadane: Dzialania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt
czeste i zaobserwowane na matej populacji pacjentow. Z tego powodu dzialania niepozadane zgltoszone w
trakcie rozleglych doswiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu, przy stosowaniu leku przez pacjentow
zgodnie z zalecanym dawkowaniem i majgce zwigzek ze stosowaniem leku, zostaty przedstawione ponizej
zgodnie z klasyfikacja ukladéw i narzadow oraz czgsto$cig wystepowania. CzestoSci wystgpowania sg
okreslone jako: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), nieznana (niemozliwa do okreslenia na podstawie
dostepnych danych). Czesto$¢ ponizszych dzialan niepozadanych (bardzo rzadkie) zostata ustalona na
podstawie spontanicznych dzialan niepozadanych zgromadzonych po wprowadzeniu do obrotu.
Paracetamol: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Trombocytopenia: Bardzo rzadkie; Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Anafilaksja: Bardzo rzadkie, Alergie (bez obrzgku naczynioruchowego): Rzadkie;
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: Skurcz oskrzeli u pacjentow uczulonych na
aspiryn¢ i inne NLPZ: Bardzo rzadkie; Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Zaburzenia czynnosci
watroby: Bardzo rzadkie; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Reakcje nadwrazliwosci skornej, w tym
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wysypki skorne, $wiad, pocenie, plamica, pokrzywka i obrzgk naczynioruchowy: Bardzo rzadkie, Zgtaszano
bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych.Toksyczna nekroliza naskorka, zapalenie skory
indukowane lekami, zesp6t Stevensa-Johnsona (ZSJ), ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP): Bardzo
rzadkie; Zaburzenia czynnosci nerek i ukladu moczowego: Sterylny ropomocz (metny mocz): Bardzo
rzadkie; Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania: Kwasica metaboliczna z duza luka anionowa: Nieznana
Kofeina: Zaburzenia uktadu nerwowego: Nerwowo$¢, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego: Nieznana.
W przypadku polaczenia stosowania w zalecanym dawkowaniu leku zawierajacego paracetamol, kofeing i
kodeing ze spozyciem kofeiny w diecie, zwickszona podaz kofeiny moze prowadzi¢ do nasilenia
potencjalnych dzialan niepozadanych zwigzanych z kofeing, takich jak: bezsenno$¢, niepokdj, Iek,
rozdraznienie, bole glowy, zaburzenia zotadka i jelit oraz kolatanie serca. Kodeina: Dzialania niepozadane
zaleza od dawki i metabolizmu u indywidualnego pacjenta. Zaburzenia psychiczne: W przypadku
przedluzonego stosowania kodeiny w wyzszych dawkach moze wystapi¢ uzaleznienie od leku: Nieznana;
Zaburzenia uktadu nerwowego: Zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, nasilenie bolu glowy w
przypadku przedluzonego stosowania, sennos¢: Nieznana; Zaburzenia zotadka i jelit: Zaparcia, nudnosci,
wymioty, niestrawno$¢, uczucie suchosci w jamie ustnej, ostre zapalenie trzustki u pacjentdow po
cholecystektomii w wywiadzie: Nieznana; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Swiad, potliwosé:
Nieznana; Zaburzenia czynno$ci nerek i uktadu moczowego: Trudnosci w oddawaniu moczu: Nieznana.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Pracownicy stuzby zdrowia powinni zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu Perrigo Poland Sp. z 0.0., Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
R/3436 (kapsutki); 4999 (tabletki); R/3435 (tabletki musujace). Produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza — OTC Przygotowano na podstawie Charakterystyki Produktéw Leczniczych z dnia: kapsuiki,
tabletki oraz tabletki musujace z dnia 11.04.2025.

Solpadeine Max, (500 mg + 30 mg + 12,8 mg), tabletki musujace

Sklad: Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu, 30 mg kofeiny i 12,8 mg kodeiny fosforanu
potwodnego. Ponadto tabletki zawieraja sorbitol (E420), sacharyn¢ sodowa, sodu wodoroweglan, sodu
laurylosiarczan, kwas cytrynowy bezwodny, sodu weglan bezwodny, powidon K-25, dimetykon 350.
Wskazania do stosowania: Solpadeine Max jest zalecany do krotkotrwatego u$mierzania ostrego,
umiarkowanego bolu wymagajacego silniejszego dziatania przeciwbolowego niz obserwowane po podaniu
samego jednoskladnikowego leku przeciwbolowego. Leczenie: bolu glowy, migreny (z aurg i bez aury), bol
zgba (w tym bolu po ekstrakeji), bolesnego miesigczkowania, bolu migéni, neuralgii, bolu plecow, bolu kosci
i stawOw zwigzanego z zapaleniem stawow i reumatyzmem, bolu zwigzanego z uszkodzeniami w wyniku
nadmiernego wysitku i skrgceniami oraz rwy kulszowej. Ten produkt jest wskazany dla osob w wieku 12 lat
i powyzej. Dawkowanie i sposob podawania: Wylacznie do podawania doustnego. Dorosli: Rozpuscic
jedng lub dwie tabletki w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawaé co 4-6 godzin,
maksymalnie 4 razy na dobg, w razie potrzeby. Mtodziez w wieku od 16 do 18 roku zycia: Rozpusci¢ jedng
lub dwie tabletki w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawac co 6 godzin, maksymalnie 4 razy
na dobe, w razie potrzeby. Nie przekracza¢ dawki 8 tabletek na dobe (co jest rownowazne 4 g paracetamolu,
102,4 mg kodeiny fosforanu poétwodnego i 240 mg kofeiny). Mtodziez w wieku od 12 do 15 roku zycia:
Rozpusci¢ jedng tabletke w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawaé co 6 godzin,
maksymalnie 4 razy na dobg, w razie potrzeby. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki na dobe (co jest
rownowazne 2 g paracetamolu, 51,2 mg kodeiny fosforanu potwodnego i 120 mg kofeiny). Tabletka
rozpuszcza si¢ przez maksymalnie 2 minuty. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentow w podesztym wieku
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Kodeiny nie nalezy stosowaé u
dzieci w wieku do 12 lat ze wzgledu na ryzyko wystapienia toksycznego dziatania opioidow w zwiazku ze
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zmiennym i nieprzewidywalnym metabolizmem kodeiny do morfiny. Zaburzenia czynnosci nerek: W
przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolno$cig nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki i
zwigkszenie minimalnego odstgpu mi¢dzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin. Dorosli: Wskaznik
przesaczania kiebuszkowego (GFR) 10-50 ml/min - dawka 500 mg co 6 godzin; GFR <10 ml/min — dawka
500 mg co 8 godzin. Zaburzenia czynnosci wgtroby: U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
zespotem Gilberta dawke nalezy zmniejszy¢ lub wydtuzy¢ odstep miedzy dawkami. Dorosli: Maksymalna
dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2 g w nastepujgcych sytuacjach, o ile lekarz nie
zalecit inaczej: doros$li lub mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg: tagodna do umiarkowanej niewydolnosc¢
watroby, zespol Gilberta (rodzinna zoltaczka niehemolityczna); przewlekly alkoholizm; odwodnienie;
przewlekte niedozywienie. Sposéb podawania:_nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani okreslonej
liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby. Minimalny odstep miedzy dawkami: 4 godziny.
Jezeli bol lub goraczka trwa dluzej niz 3 dni albo wystapito pogorszenie lub inne objawy, leczenie nalezy
przerwac i skonsultowac si¢ z lekarzem. Przeciwwskazania: Produkt Solpadeine Max jest przeciwwskazany
u pacjentow z nadwrazliwo$ciag na substancje czynne (paracetamol, kofeina, kodeina, opioidowe leki
przeciwbolowe) lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza. Produkt jest przeciwwskazany w nastgpujacych
przypadkach: kobiety karmiace piersig; depresja oddechowa, przewlekle zaparcia; pacjenci, w przypadku
ktérych wiadomo, ze maja bardzo szybki metabolizm CYP2D6; u wszystkich pacjentow pediatrycznych (w
wieku 0-18 lat) poddawanych zabiegowi usuni¢cia migdatka podniebiennego (tonsilektomia) i (lub)
gardlowego (adenoidektomia) z powodu obturacyjnego bezdechu sennego ze wzgledu na podwyzszone
ryzyko wystapienia powaznych i zagrazajacych zyciu dzialan niepozadanych. Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Paracetamol: Nalezy poinformowaé pacjentow, aby
jednoczesnie nie stosowali innych produktow zawierajgcych paracetamol. W nastepujacych przypadkach
paracetamol nalezy podawa¢ wylacznie z zastosowaniem szczegoOlnej ostrozno$ci: niewydolnosé
watrobowokomorkowa (Child-Pugh < 9); przewlekty alkoholizm; niewydolnos¢ nerek (GFR < 50 ml/min);
zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zottaczka); jednoczesne stosowanie innych lekéw wpltywajacych
na czynno$¢ watroby; niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD); niedokrwistosé
hemolityczna; niedobor glutationu; odwodnienie; przewlekle niedozywienie; osoby w podesztym wieku,
doroste i miodziez o masie ciala ponizej 50 kg. Przewlekle stosowanie dowolnego typu leku
przeciwbolowego w przypadku bolu glowy moze spowodowaé jego pogorszenie. Jezeli wystepuje taka
sytuacja lub jej podejrzenie, nalezy uzyska¢ porad¢ medyczng i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu glowy
z powodu naduzywania lekow nalezy podejrzewac u pacjentéw cierpigcych na czeste lub codzienne bole
glowy pomimo regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych (lub ze wzglgdu na takie stosowanie).
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdéw chorych na astme uczulonych na kwas acetylosalicylowy,
poniewaz obserwowano niewielkie skurcze oskrzeli zwigzane ze stosowaniem paracetamolu (reakcja
krzyzowa). W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie uzyska¢ porad¢ medyczng nawet w przypadku
dobrego samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby. Notowano
przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap metabolic acidosis)
spowodowanej przez kwasic¢ piroglutaminowg u pacjentow z cigzka choroba, taka jak cigzkie zaburzenia
czynno$ci nerek i posocznica lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z i innymi zrodtami niedoboru
glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej stosowanym
przez dluzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie
HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminows, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie
przyjmowania paracetamolu i $cislag obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢
przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny HAGMA u pacjentéw z
wieloma czynnikami ryzyka. Hepatotoksyczno$§¢ w dawce terapeutycznej paracetamolu. U pacjentow
przyjmujacych paracetamol w dawkach mieszczacych si¢ w zakresie terapeutycznym zglaszano przypadki
hepatotoksycznosci wywotanej paracetamolem, w tym przypadki $miertelne. Przypadki te zglaszano u
pacjentdw z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka hepatotoksycznosci, w tym z niskg masg ciata (<50 kg),
zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby, przewlektym alkoholizmem, jednoczesnym przyjmowaniem lekow
hepatotoksycznych oraz w ostrym i przewlektym niedozywieniu (niskie rezerwy glutationu w watrobie).
Pacjentom z tymi czynnikami ryzyka paracetamol nalezy podawac ostroznie. Zaleca si¢ rowniez ostroznos¢
u pacjentdw leczonych jednocze$nie lekami indukujagcymi enzymy watrobowe oraz w stanach, ktore moga
predysponowa¢ do niedoboru glutationu. Dawki paracetamolu nalezy ocenia¢ w klinicznie odpowiednich
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odstepach czasu, a pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem pojawienia si¢ nowych czynnikow ryzyka
hepatotoksycznosci, ktéore moga wymagaé dostosowania dawkowania. Kodeina: Przedluzone regularne
stosowanie, o ile nie jest prowadzone pod nadzorem medycznym, moze prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego oraz psychologicznego i po przerwaniu stosowania moze skutkowaé objawami odstawienia,
takimi jak niepokoj i rozdraznienie. Pacjenci stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) obecnie lub
w ciggu ostatnich dwoch tygodni nie powinni stosowac tego produktu. Metabolizm CYP2D6 Kodeina jest
metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny. Jesli pacjent ma niedobor lub jest catkowicie
pozbawiony tego enzymu, nie zostanie uzyskane odpowiednie dziatanie przeciwbdlowe. Szacunkowe dane
wskazuja, ze do 7% populacji kaukaskiej moze mie¢ niedobor tego enzymu. Jednak u pacjenta z szybkim lub
bardzo szybkim metabolizmem, istnieje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych toksyczno$ci opioidow
podczas zwykle zalecanych dawek. U tych pacjentow kodeina jest szybko przeksztalcana do morfiny, co
prowadzi do osiggnigcia wigkszego niz spodziewane stezenie morfiny. Ogolnymi objawami toksycznosci
opioidow sa: dezorientacja, senno$¢, plytki oddech, mate Zrenice, nudnosci, wymioty, zaparcia i brak
apetytu. W cigzkich przypadkach moga to by¢: objawy zwigzane z hamowaniem czynnosci uktadu krazenia i
uktadu oddechowego, ktére moga zagraza¢ zyciu, a wrzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu.
Szacunkowa czestos¢ wystgpowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych populacjach przedstawiono
ponizej: 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%, Potnocnoeuropejska 1-2% Populacja pediatryczna:
Stosowanie u dzieci w okresie pooperacyjnym: W publikowane;j literaturze istnieja doniesienia, ze kodeina
stosowana pooperacyjnie u dzieci po zabiegu usuni¢cia migdatka podniebiennego i (lub) gardlowego w
obturacyjnym bezdechu $rodsennym, prowadzi do rzadkich, lecz zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych, w tym do zgonu. Wszystkie dzieci otrzymalty kodeing w dawkach, ktore byly w
odpowiednim zakresie dawek; jednak istniejg dowody, ze te dzieci bardzo szybko, albo szybko metabolizuja
kodeing do morfiny. Dzieci z zaburzeniami czynnos$ci uktadu oddechowego: Kodeina nie jest zalecana do
stosowania u dzieci, u ktoérych czynnos¢ uktadu oddechowego moze by¢ zaburzona, w tym u dzieci z
zaburzeniami nerwowo-mi¢sniowymi, cigzkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami
gornych drog oddechowych lub ptuc, wielonarzagdowymi urazami lub rozlegtymi zabiegami chirurgicznymi.
Te czynniki mogg nasila¢ objawy toksycznosci morfiny. Kodeina, podobnie jak inne opioidy, powinna by¢
stosowana ostroznie u pacjentow z niedoci$nieniem, niedoczynno$cig tarczycy, urazem glowy albo
podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym. Pacjenci z zaburzeniami niedroznosci jelit albo ostrymi
schorzeniami brzucha powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego produktu. Pacjenci, u
ktorych wykonano cholecystektomig, powinni skonsultowa¢ si¢ lekarzem przed przyjeciem tego produktu,
poniewaz u niektorych pacjentdow moze wystapic ostre zapalenie trzustki. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym
stosowaniem lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych: Jednoczesne stosowanie
produktu Solpadeine Max oraz lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych moze
prowadzi¢ do wystagpienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, $piaczki lub zgonu. Z tego
wzgledu leczenie skojarzone z tymi lekami uspokajajacymi nalezy stosowa¢ wylacznie u pacjentow, u
ktoérych nie sa dostgpne alternatywne metody leczenia. Jesli zostanie podj¢ta decyzja o stosowaniu produktu
leczniczego Solpadeine Max w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, nalezy poda¢ najmniejsza skuteczng
dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta
nie wystapia objawy zwigzane z depresja oddechowa i nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie
zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i ich opiekundow o mozliwosci wystgpienia takich
objawow. Nalezy poinformowaé pacjentow, aby jednoczesnie nie stosowali innych produktow
zawierajacych kodeing. Uzaleznienie, naduzywanie i niewlasciwe stosowanie. Solpadeine Max zawiera
kodeing, ktorej regularne badz dtugotrwale przyjmowanie moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i
fizycznego. Produkt ten nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze stwierdzonym, obecnie lub w przesztosci
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. Kofeina: Nalezy unika¢ nadmiernego spozywania kofeiny (np. kawy, herbaty i
niektorych napojow w puszkach) w trakcie przyjmowania tego produktu. Ostrzezenia dotyczace substancji
pomocniczych: Ten produkt leczniczy zawiera 427 mg sodu na tabletke, co odpowiada 21% maksymalne;j
dobowej dawki sodu dla osoby dorostej wynoszacej 2 g, zalecanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO). Maksymalna dobowa dawka tego produktu odpowiada 171% maksymalnej dobowej dawki sodu
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zalecanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO). Solpadeine Max jest uwazana za bogata w sod.
Nalezy wziac to pod uwage, w przypadku oséb na diecie ubogosodowej. Ten lek zawiera 50 mg sorbitolu
(E420) w kazdej tabletce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego
dziecka) nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobg genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Dzialania niepozadane:
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane pochodzace z obszernych badan po wprowadzeniu leku do
obrotu wedlug klasyfikacji ukladéw i narzadoéw oraz czgstosci. Do klasyfikacji dziatan niepozgdanych
zastosowano nastepujaca konwencje: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana
(czestosci nie mozna okresli¢c na podstawie dostgpnych danych). Paracetamol: Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: Trombocytopenia: Bardzo rzadko; Zaburzenia ukladu immunologicznego: Anafilaksja: Bardzo
rzadko, Alergie (bez obrzeku naczynioruchowego): Rzadko; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej 1 §rodpiersia: Skurcz oskrzeli u pacjentow uczulonych na aspiryne i inne NLPZ: Bardzo rzadko;
Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Zaburzenia czynnosci watroby: Bardzo rzadko; Zaburzenia skory i
tkanki podskornej: Skorne reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka skorna, §wiad, potliwos¢, plamica,
pokrzywka i obrzek naczynioruchowy: Bardzo rzadko, Toksyczne martwicze oddzielenie si¢ naskorka
(TEN), zapalenie skory wywolane lekami, zespdt Stevensa-Johnsona (SJS): Bardzo rzadko; Zaburzenia
nerek i drog moczowych: Sterylny ropomocz (mgtny mocz): Bardzo rzadko; Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: Kwasica metaboliczna z duza luka anionowa: Nieznana Kofeina: Zaburzenia uktadu
nerwowego: Nerwowos¢, Zawroty glowy: Nieznana. Koedeina: Dziatania niepozadane zaleza od dawki i
metabolizmu u indywidualnego pacjenta. Zaburzenia psychiczne: W przypadku przedtuzonego stosowania
kodeiny w wyzszych dawkach moze wystapi¢ uzaleznienie od leku: Nieznana; Zaburzenia ukladu
nerwowego: Zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, pogorszenie bolu glowy w przypadku
przedluzonego stosowania, sennos¢: Nieznana; Zaburzenia przewodu pokarmowego: Zaparcia, nudnosci,
wymioty, niestrawnos¢, uczucie suchosci w jamie ustnej, ostre zapalenie trzustki u pacjentdéw z obecnoscia
cholecystektomii w wywiadzie: Nieznana; Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: Swiad, potliwosé:
Nieznana; Zaburzenia nerek i drég moczowych: Trudno$ci w oddawaniu moczu: Nieznana. Zglaszanie
podejrzewanych dzialan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Pracownicy stuzby zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 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¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: Perrigo Poland Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23957 Produkt
leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Przygotowane na podstawie ChPL z dnia 10.01.2025.

Solpadeine FORTE Tabs (500 mg + 12,8 mg), tabletki powlekane

Sklad: 1 tab. zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 12,8 mg kodeiny fosforanu potwodnego
(Codeini phosphas hemihydricus). Subst. pomocnicze o znanym dziataniu: 5,9 mg laktozy jednowodnej w
tabletce. Wskazania do stosowania: Produkt Solpadeine FORTE Tabs jest zalecany do uSmierzania ostrego
boélu o umiarkowanym nasileniu wymagajacego silniejszego dziatania przeciwbolowego niz obserwowane
po podaniu samego paracetamolu, ibuprofenu lub aspiryny. Leczenie: bolu zeba (w tym bolu po ekstrakcji),
bolu glowy, migreny (z aurg i bez aury), bolesnego miesigczkowania, bolu plecow, bolu kosci i stawow
zwigzanego z zapaleniem stawOw i reumatyzmem, neuralgii, bolu zwigzanego z uszkodzeniami w wyniku
nadmiernego wysitku i skreceniami oraz rwy kulszowej. Ten produkt jest wskazany dla os. w wieku 12 lat i
starszych. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie Wylacznie do podawania doustnego. Osoby
doroste 2 tab. do 4 razy na dobe. Tej dawki nie nalezy podawac czgéciej niz w odst. od 4 do 6 godz.
Mtodziez od 16 do 18 lat 2 tab. do 4 razy na dobg. Tej dawki nie nalezy podawaé czesciej niz w odst. co 6
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godz. Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 4 dawki (co jest rtOwnowazne 4 g paracetamolu i 102,4 mg poétwodnego
fosforanu kodeiny) w ciggu 24 godz. Mtodziez od 12 do 15 lat 1 tab. do 4 razy na dobg. Tej dawki nie nalezy
podawac czesciej niz w odst. co 6 godz. W gr. mtodziezy w wieku 12-15 lat nie nalezy podawaé wigcej niz 4

dawki na dobg (co jest rownowazne 2g paracetamolu i 51,2 mg poélwodnego fosforanu kodeiny). Pacjenci w
podesztym wieku: U pacjentow w podesztym wieku moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Dzieci w

wieku ponizej 12 lat: Kodeiny nie nalezy stosowac¢. u dzieci w wieku do 12 lat ze wzgledu na ryzyko

wystgpienia toksycznego dzialania opioidow w zwigzku ze zmiennym i nieprzewidywalnym metabolizmem
kodeiny do morfiny. Zaburzenia czynnosci nerek: Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynnosci

nerek, przed przyjeciem leku musza skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku podawania paracetamolu
pacjentom z niewydolnoscig nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki i zwigkszenie minimalnego odst. migdzy
kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem takiego skojarzenia
lekow u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek wynikajg przede wszystkim z zawarto$ci paracetamolu w
produkcie. Osoby doroste: Wskaznik filtracji klebkowej (GFR) 10-50 ml/min Dawka 500 mg co 6 godz.
Wskaznik filtracji klebkowej (GFR) <10 ml/min Dawka 500 mg co 8 godz. Zaburzenia czynnosci
watroby: Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynnosci watroby lub zespol Gilberta, przed
przyjeciem leku muszg skonsultowaé si¢ z lekarzem. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem takiego

skojarzenia lekow u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby wynikaja przede wszystkim z zawartosci
paracetamolu w produkcie. Os. doroste: Maksymalna dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekraczac
2 g w nast. sytuacjach, o ile lekarz nie zalecit inaczej: Osoby doroste lub mtodziez o masie ciata ponizej 50
kg; Lagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zottaczka);
Przewlekty alkoholizm; Odwodnienie; Przewlekle niedozywienie. Sposob podawania: Nie przekraczaé
zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby.
Minimalny odst. migdzy dawkami: 4 godz. Jezeli bol lub goraczka trwa dluzej niz 3 dni albo wystgpito
pogorszenie lub inne objawy, leczenie nalezy przerwac i skonsultowaé si¢ z lekarzem. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na subst. czynng (paracetamol, kodeina, opioidowe leki przeciwbdlowe) lub na ktorakolwiek
subst. pomocniczg. Produkt jest przeciwwskazany w nast. przypadkach: Kobiety karmigce piersig; Depresja
oddechowa, przewlekle zaparcia; Pacjenci, w przypadku ktéorych wiadomo, Zze majg bardzo szybki
metabolizm CYP2D6; U wszystkich pacjentow pediatrycznych (w wieku 0—-18 lat) poddawanych zabiegowi
usuni¢cia migdatka podniebiennego (tonsilektomia) i (lub) gardlowego (adenoidektomia) z powodu
obturacyjnego bezdechu sennego ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia powaznych i
zagrazajacych zyciu reakcji niepoz. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:
Paracetamol: Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, przed przyjeciem
leku musza skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. Choroba podstawowa watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia
watroby zwigzanego z paracetamolem. Ryzyko przedawkowania jest wicksze w przypadku pacjentow z
alkoholowym zapaleniem watroby bez marskosci. Nalezy poinf. pacjentow, aby jednoczesnie nie stosowali
innych produktéw zawierajacych paracetamol. W nast. przypadkach paracetamol nalezy podawa¢ wyltacznie
z zastosowaniem szczegolnej ostroznosci: Niewydolno$¢ watrobowokomorkowa; Przewlekty alkoholizm;
Niewydolnos¢ nerek (GFR <50 ml/min); Zespdt Gilberta (rodzinna niehemolityczna zottaczka);
Jednoczesne stosowanie innych lekow wplywajacych na czynno$¢ watroby; Niedobor dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej; Niedokrwisto$¢ hemolityczna; Niedobdr glutationu; Odwodnienie; Przewlekte
niedozywienie; Osoby w podesztym wieku, doroste i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg. Przewlekte
stosowanie dowolnego typu leku przeciwbolowego w przypadku bolu glowy moze spowodowaé jego
pogorszenie. Nalezy poinf. pacjenta, ze jezeli wystgpuje taka sytuacja lub jej podejrzenie, powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o odstawieniu leku. Rozpoznanie bolu glowy z
powodu naduzywania lekow nalezy podejrzewaé u pacjentdow cierpigcych na czeste lub codzienne bole
glowy pomimo regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych (lub ze wzglgdu na takie stosowanie).

8



Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdéw chorych na astme uczulonych na kwas acetylosalicylowy,
poniewaz obserwowano niewielkie skurcze oskrzeli zwigzane ze stosowaniem paracetamolu (reakcja
krzyzowa). Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion
gap metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa u pacjentéw z cigzka choroba, taka
jak ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek i posocznica lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z i innymi
zrodlami niedoboru glutationu (np. przewleklty alkoholizm), leczonych paracetamolem w dawce
terapeutycznej stosowanym przez diuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli
podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminowa, zaleca si¢
natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cislg obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny
moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtoéwnej przyczyny HAGMA
u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka. W razie przedawkowania nalezy niezwtocznie uzyskac porade
medyczng nawet w przypadku dobrego samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego
uszkodzenia watroby. Hepatotoksycznos¢ w dawce terapeutycznej paracetamolu. U pacjentow
przyjmujacych paracetamol w dawkach mieszczacych si¢ w zakresie terapeutycznym zglaszano przypadki
hepatotoksycznosci wywotanej paracetamolem, w tym przypadki $miertelne. Przypadki te zglaszano u
pacjentdw z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka hepatotoksycznosci, w tym z niskg masg ciata (<50 kg),
zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby, przewlektym alkoholizmem, jednoczesnym przyjmowaniem lekow
hepatotoksycznych oraz w ostrym i przewlektym niedozywieniu (niskie rezerwy glutationu w watrobie).
Pacjentom z tymi czynnikami ryzyka paracetamol nalezy podawac ostroznie. Zaleca si¢ rowniez ostroznos¢
u pacjentdw leczonych jednocze$nie lekami indukujagcymi enzymy watrobowe oraz w stanach, ktore moga
predysponowa¢ do niedoboru glutationu. Dawki paracetamolu nalezy ocenia¢ w klinicznie odpowiednich
odstgpach czasu, a pacjentow nalezy monitorowa¢ pod katem pojawienia si¢ nowych czynnikow ryzyka
hepatotoksycznos$ci, ktore moga wymagac¢ dostosowania dawki. Kodeina: Pacjenci stosujacy inhibitory
monoaminooksydazy (MAOI) obecnie lub w ciaggu ost. dwodch tygodni nie powinni stosowac tego produktu.
Metabolizm CYP2D6 Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej
aktywnego metabolitu. Jesli pacjent ma niedobor lub jest catkowicie pozbawiony tego enzymu, nie zostanie

uzyskane odpowiednie dz. przeciwbolowe. Szacunkowe dane wskazuja, ze do 7% popul. kaukaskiej moze
mie¢ niedobor tego enzymu. Jednak u pacjenta z szybkim lub bardzo szybkim metabolizmem istnieje
zwigkszone ryzyko dz. niepoz. wywotanych toksyczno$cig opioidow, nawet podczas stosowania zwykle
zalecanych dawek. U tych pacjentow kodeina jest szybko przeksztalcana do morfiny, co prowadzi do
osiggni¢cia wigkszego niz spodziewane stez. morfiny. Ogoélnymi objawami toksyczno$ci opioidéw s3:
dezorientacja, sennosc¢, ptytki oddech, mate zrenice, nudnosci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cigzkich
przypadkach moga to by¢: objawy zwigzane z hamowaniem czynnosci uktadu krazenia i ukladu
oddechowego, ktore moga zagraza¢ zyciu, a w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu. Szacunkowa
czestos¢ wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w roéznych popul. przedst. ponizej: 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%; Péinocno-europejska 1%-2%. Populacja pediatryczna Stosowanie u dzieci w okresie

pooperacyjnym W publikowanej literaturze istniejg doniesienia, ze kodeina stosowana pooperacyjnie u dzieci
po zabiegu usunigcia migdatka podniebiennego i (lub) gardtowego w obturacyjnym bezdechu sennym,
prowadzi do rzadkich, lecz zagrazajacych zyciu dz. niepoz., w tym do zgonu. Wszystkie dzieci otrzymaty
kodeing w dawkach, ktore byly w odpowiednim zakresie dawek; jednak istnieja dowody, Ze te dzieci bardzo

szybko, albo szybko metabolizujg kodeing do morfiny. Dzieci z zaburzeniami czynnosci ukt. oddechowego
Kodeina nie jest zalecana do stosowania u dzieci, u ktorych czynnos$¢ ukl. oddechowego moze by¢
zaburzona, w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mi¢$niowymi, ci¢zkimi zaburzeniami serca lub ukt.
oddechowego, zakazeniami gornych drog oddechowych lub pluc, wielonarzadowymi urazami lub rozlegtymi
zabiegami chirurgicznymi. Te czynniki mogg nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny. Kodeina, podobnie jak
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inne opioidy, powinna by¢ stosowana ostroznie u pacjentow z niedocisnieniem, niedoczynnoscig tarczycy,
urazem glowy albo podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw, aby
jednoczesnie nie stosowali innych produktow zawierajacych kodeing. Solpadeine FORTE Tabs zawiera
kodeing, ktora w przypadku regularnego badz dlugotrwalego przyjmowania moze prowadzi¢ do uzaleznienia
psychicznego i fizycznego. Produkt ten nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw ze stwierdzonym obecnie lub
w wywiadzie naduzywaniem lub uzaleznieniem od substancji (w tym od narkotykow lub alkoholu) badz z
chorobami psychicznymi (np. ci¢zka depresja). Naduzywanie lub niewlasciwe stosowanie moze
spowodowa¢ przedawkowanie i1 (lub) zgon. Pacjenci z zaburzeniami niedrozno$ci jelit albo ostrymi
chorobami brzucha powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego produktu. Pacjenci, u
ktorych wykonano cholecystektomig, powinni skonsultowa¢ si¢ lekarzem przed przyjeciem tego produktu,
poniewaz u niektorych pacjentdow moze wystapic ostre zapalenie trzustki. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym
stosowaniem lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych: Jednoczesne stosowanie
produktu Solpadeine FORTE Tabs oraz lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych
moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowe;j, $pigczki lub zgonu. Ze tego
wzgledu leczenie skojarzone z tymi lekami uspokajajacymi nalezy stosowa¢ wylacznie u pacjentow, u
ktorych nie sa dostgpne alternatywne metody leczenia. Jesli zostanie podj¢ta decyzja o stosowaniu produktu
leczniczego Solpadeine FORTE Tabs w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, nalezy poda¢ najmniejsza
skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Nalezy uwaznie obserwowac, czy u
pacjenta nie wystapiag objawy zwigzane z depresja oddechowa i nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie
zdecydowanie zaleca si¢ poinf. pacjentow i ich opiekunéw o mozliwosci wystgpienia takich objawow.
Ostrzezenia dot. subst. pomocniczych: Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tab., to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania
niepozadane: Ponizej wymieniono dz. niepoz pochodzace z obszernych badan po wprowadzeniu leku do
obrotu wedtug klasyfikacji ukladow i narzadéw oraz czgstosci. Do klasyfikacji dz. niepoz. zastosowano
nastgpujacg konwencj¢: bardzo czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do <
1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstosci nie mozna
okresli¢ na podst. dostgpnych danych). Paracetamol: Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: Trombocytopenia:
Bardzo rzadko; Zaburzenia uktadu immunologicznego: Anafilaksja: Bardzo rzadko, Alergie (bez obrzeku
naczynioruchowego): Rzadko; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Skurcz
oskrzeli u pacjentdow uczulonych na aspiryn¢ i inne NLPZ: Bardzo rzadko; Zaburzenia watroby i drog
z6lciowych: Zaburzenia czynno$ci watroby: Bardzo rzadko; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Skorne
reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka skorna, $wiad, potliwo$¢, plamica, pokrzywka i obrzek
naczynioruchowy: Bardzo rzadko, Zglaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych.
Zaburzenia czynnosci nerek i ukladu moczowego: Sterylny ropomocz (metny mocz): Bardzo rzadko;
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa: Nieznana Kedeina:
Dz. niepoz. zaleza od dawki i metabolizmu u indywidualnego pacjenta. Zaburzenia psychiczne: W
przypadku przedtuzonego stosowania kodeiny w wyzszych dawkach moze wystapi¢ uzaleznienie od leku:
Nieznana; Zaburzenia ukladu nerwowego: Zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, pogorszenie bolu
glowy w przypadku przedtuzonego stosowania, sennos¢: Nieznana; Zaburzenia przewodu pokarmowego:
Zaparcia, nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, uczucie suchosci w jamie ustnej, ostre zapalenie trzustki u
pacjentow z obecnos$cig cholecystektomii w wywiadzie: Nieznana; Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Swiad, potliwos¢: Nieznana; Zaburzenia czynnoéci nerek i uktadu moczowego: Trudnosci w oddawaniu
moczu: Nieznana. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Pracownicy
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stuzby zdrowia powinni zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Perrigo Poland Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez URPL, WMi PB: 24896 Produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza — OTC Przygotowano na podstawie ChPL z dnia: 10.01.2025.
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