Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Solpadeine FORTE Tabs
500 mg + 12,8 mg, tabletki powlekane
Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus

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

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

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

- W przypadku stosowania tego leku w celu usmierzenia bolu gtowy przez ponad 3 dni bol gtowy
moze si¢ nasili€.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Solpadeine FORTE Tabs i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Solpadeine FORTE Tabs
Jak przyjmowac lek Solpadeine FORTE Tabs

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Solpadeine FORTE Tabs

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ARSI o

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

Lek Solpadeine FORTE Tabs moze by¢ stosowany u pacjentdow w wieku powyzej 12 lat w celu
krotkotrwatego usmierzania umiarkowanego bélu wymagajacego silniejszego dziatania
przeciwbolowego niz obserwowane po podaniu innych lekéw przeciwbolowych, takich jak
zawierajace pojedynczo paracetamol, ibuprofen lub kwas acetylosalicylowy.

Moze by¢ stosowany w leczeniu bolu glowy, migreny z objawami ostrzegawczymi (aurg) i bez
takich objawow, bolu zgba (w tym bolu po ekstrakcji), bolesnego miesigczkowania, bolu plecow,
bolu migsni, neuralgii, bolu kosci 1 stawdw zwigzanego z zapaleniem stawow i reumatyzmem, bolu
zwigzanego z uszkodzeniami w wyniku nadmiernego wysitku i skr¢ceniami oraz rwy kulszowe;.

Tabletki zawierajg dwa sktadniki czynne: paracetamol i kodeing. Kodeina i paracetamol sg lekami
przeciwbolowymi. Kodeina nalezy do grupy lekow zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi,
ktore usmierzajg bol. Mozna jg stosowac samg lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi.
Dzigki podwdjnemu mechanizmowi dziatania sktadnikow mozliwe jest szybkie usmierzenie



umiarkowanego bolu.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Solpadeine FORTE Tabs

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

- W przypadku stosowania leku przeciwbolowego w celu uSmierzenia bolu glowy przez ponad
3 dni bol glowy moze si¢ nasilic.

Kiedy nie stosowa¢ leku Solpadeine FORTE Tabs:

- jesli u pacjenta wystagpita kiedykolwiek reakcja alergiczna na paracetamol, kodeine albo inne
opioidowe leki przeciwbolowe albo ktoérykolwiek ze sktadnikow leku (wymienionych w
punkcie 6)

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol Iub kodeing

- jesli pacjentka karmi piersig

- jesli wystepuja trudnosci z oddychaniem

- jesli u pacjenta wystepuja przewlekte zaparcia

- do u$mierzania bolu u dzieci i mtodziezy (w wieku 0-18 lat) po zabiegu usuni¢cia migdatkow
podniebiennych lub gardtowych wykonanego z powodu obturacyjnego bezdechu sennego

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

Przed przyjeciem leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub nerek, takze alkoholowa choroba watroby

- jezeli pacjent przyjmuje leki wptywajace na watrobe

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

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

- jesli u pacjenta wystepuje astma i uczulenie na aspiryng

- jesli u pacjenta wystepuje Zesp6t Gilberta (rodzinna niechemolityczna zo6ttaczka)

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

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekte niedozywienie i odwodnienie

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, lub dorostym albo nastolatkiem o masie ciata ponizej
50 kg

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kodeina jest przeksztatcana w morfing przez pewien enzym watrobowy. Morfina jest substancja,
ktora tagodzi bol. Niektore osoby majg zmieniony ten enzym i moze to wpltywac na nie w rozny
sposob. U niektorych osob morfina nie jest wytwarzana lub jest wytwarzana w bardzo matych
ilo$ciach co nie zapewnia odpowiedniego ztagodzenia bolu. Inne osoby sg bardziej narazone na
cigzkie dzialania niepozadane spowodowane wytwarzaniem bardzo duzej ilosci morfiny. Jesli u
pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem: wolny lub ptytki oddech,
dezorientacja, senno$¢, mate Zrenice, nudnosci lub wymioty, zaparcia, utrata apetytu.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Solpadeine FORTE Tabs nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jezeli pacjent jest lub kiedykolwiek byt uzalezniony od opioidow, alkoholu, lekow na recepte
lub substancji nielegalnych

Przyjmowanie kodeiny (substancji czynnej tego leku) w sposob regularny i dlugotrwaty moze



prowadzi¢ do uzaleznienia i niewlasciwego stosowania, co z kolei moze spowodowaé
przedawkowanie i (lub) zgon. Nie nalezy stosowac tego leku dtuzej, niz jest to konieczne. Nie mozna
przekazywac tego leku innym osobom.

Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma problemy z watrobg Iub
nerkami, ma niedowagg (<50kg), jest niedozywiony lub regularnie pije alkohol, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko uszkodzenia watroby. Moze by¢ koniecznie zmniejszenie ilosci przyjmowanego
paracetamolu lub catkowite unikanie stosowania tego produktu.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy po zabiegu chirurgicznym:
Kodeiny nie nalezy stosowa¢ do u§mierzania bolu u dzieci i mtodziezy po zabiegu usunigcia
migdatkow podniebiennych lub gardlowych w zwigzku z zespotem obturacyjnego bezdechu sennego.

Stosowanie u dzieci z zaburzeniami oddychania:
Nie zaleca si¢ stosowac kodeiny u dzieci z zaburzeniami oddychania, gdyz objawy toksycznosci
morfiny moga by¢ nasilone u tych dzieci.

Lek Solpadeine FORTE Tabs a inne leki

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem tych tabletek, jezeli pacjent
przyjmuje leki na recepte, zwlaszcza nastepujace: metoklopramid lub domperidon (stosowane

w leczeniu nudnosci (mdtosci) i wymiotdow); kolestyramina (stosowana do obnizania poziomu
cholesterolu w krwi); inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) przepisywane w celu leczenia depresji
w ciggu ostatnich 2 tygodni albo leki powodujgce sennos¢ (np. leki uspokajajace, leki
przeciwdepresyjne lub alkohol).

Jesli pacjent stosuje leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna i pochodne
kumaryny) oraz musi przyjmowac lek przeciwbolowy codziennie, powinien porozmawia¢ z lekarzem
na temat ryzyka krwawienia, ale moze nadal przyjmowa¢ sporadycznie dawki leku Solpadeine
FORTE Tabs wraz z lekami przeciwzakrzepowymi. Jesli pacjent stosuje probenecyd, powinien
porozmawiac z lekarzem, poniewaz moze wystgpi¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku Solpadeine
FORTE Tabs.

Paracetamol a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent stosuje:

- flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego krwi i
pltynéw ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa), ktore nalezy pilnie leczy¢ i ktore
moze wystgpic¢ szczegolnie u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, posocznica (stan,
gdy bakterie i ich toksyny krazg we krwi, prowadzac do uszkodzenia narzagddéw), niedozywieniem,
przewlektym alkoholizmem, a takze u pacjentéw stosujacych maksymalne dawki dobowe
paracetamolu.

Jednoczesne stosowanie leku Solpadeine FORTE Tabs i lekéw uspokajajacych np. benzodiazepin lub
lekéw pochodnych, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowe;j) lub
$pigczki, mogacych zagrazac zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwagg jedynie
wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia.

Jesli jednak lek Solpadeine FORTE Tabs stosuje si¢ razem z innymi lekami uspokajajacymi, lekarz
powinien ograniczy¢ dawke i okres jednoczesnego stosowania.



Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz
Scisle przestrzegaé dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okaza¢ si¢ powiadomienie
krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwosci wystapienia powyzej wymienionych
objawow. Jesli wystapia opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Cigza i karmienie piersig

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy unikaé¢ stosowania leku Solpadeine FORTE Tabs w czasie cigzy.
Nie nalezy przyjmowac leku Solpadeine FORTE Tabs w okresie karmienia piersig. Kodeina i morfina
przenikaja do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jezeli pacjent odczuwa zawroty gtowy lub nadmierne uspokojenie w czasie stosowania leku
Solpadeine FORTE Tabs, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.

Solpadeine FORTE Tabs zawiera laktoze jednowodng
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Solpadeine FORTE Tabs zawiera sodLek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3.  Jak przyjmowa¢ lek Solpadeine FORTE Tabs

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

Osoby doroste:

2 tabletki popi¢ wodg. Lek przyjmowac co 4 do 6 godzin, zaleznie od potrzeb.

- Nie nalezy przyjmowac czgsciej niz co 4 do 6 godzin.

- Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 8 tabletek w ciggu 24 godzin (jest to rOwnowazne 4 g
paracetamolu i 102,4 mg poétwodnego fosforanu kodeiny).

Osoby w podesztym wieku:
U o0s6b w podesztym wieku, ostabionych i unieruchomionych moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek:

W przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolno$cig nerek zaleca si¢ zmniejszenie
dawki i zwigkszenie minimalnego odst¢gpu mi¢dzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin.
Osoby doroste:

Wskaznik filtracji kigbkowej (GFR) Dawka
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

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

Mtodziez w wieku 16-18 lat:

2 tabletki popi¢ wodg. Lek przyjmowac co 6 godzin, zaleznie od potrzeb.

- Nie przyjmowac czesciej niz co 6 godzin.

- Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 8§ tabletek w ciagu 24 godzin (co jest rtownowazne z 4 g
paracetamolu i 102,4 mg poétwodnego fosforanu kodeiny).

- Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz zalecana.




Mtodziez w wieku 12-15 lat:

1 tabletke popi¢ woda i przyjmowac co 6 godzin, zaleznie od potrzeb.

- Nie przyjmowac czesciej niz co 6 godzin.

- Nie nalezy przyjmowaé wigcej niz 4 tabletki w ciggu 24 godzin (co jest rownowazne z 2 g
paracetamolu i 51,2 mg potwodnego fosforanu kodeiny).

- Nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz zalecana.

W nastepujacych przypadkach maksymalna dawka paracetamolu nie powinna przekraczaé 2 g w

ciagu 24 godzin o ile lekarz nie zaleci inaczej:

- Jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jest osobg dorosta albo nastolatkiem o masie ciata
ponizej 50 kg

- Jesli u pacjenta wystepujg tagodne Iub umiarkowane choroby watroby i nerek

- Jesli u pacjenta wystepuje Zespot Gilberta (rodzinna nichemolityczna zottaczka)

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

Tego leku nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz przez 3 dni. Jezeli po 3 dniach bol nie zmniejsza sig, nalezy
skonsultowac to z lekarzem.
W razie watpliwosci, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat.
Lek Solpadeine FORTE Tabs nie jest zalecany w leczeniu pacjentow ponizej 12 lat ze wzgledu na
ryzyko wystapienia cigzkich probleméw z oddychaniem.

Mozliwe skutki odstawienia
Ten lek zawiera kodeing 1 moze powodowac uzaleznienie w przypadku ciagglego stosowania przez
ponad 3 dni. Po przerwaniu przyjmowania leku mogg wystapi¢ objawy odstawienia.

Jesli objawy nie ustgpuja albo bol glowy nie mija, skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Solpadeine FORTE Tabs

Nalezy niezwlocznie porozmawiac z lekarzem w przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku,
nawet jesli samopoczucie pacjenta jest dobre. Jest to zwigzane z tym, ze zbyt duza dawka
paracetamolu moze spowodowaé opoznione i cigzkie uszkodzenie watroby.

Pominiecie przyjecia leku Solpadeine FORTE Tabs
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

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

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

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast poinformowac lekarza o wystgpieniu takich objawow,
jak:
e uczucie sucho$ci w jamie ustnej, nudnos$ci i wymioty w przypadku niedawnej operacji
wycigcia woreczka zotciowego
e ostre zapalenie trzustki (stan zapalny trzustki), ktére moze skutkowa¢ powaznym bdlem
zotadka
e reakcje alergiczne, ktore moga miec cigzki przebieg i mie¢ posta¢ wysypki skornej lub
owrzodzen w jamie ustnej, czasem z objawami grypopodobnymi lub $wigdem, czasem
z obrzekiem ust lub twarzy albo zadyszka, tuszczeniem si¢ skory
e problemy z oddychaniem. Te objawy sa bardziej prawdopodobne, jesli wystepowaty u
pacjenta wczesniej w czasie stosowania innych lekow przeciwbdlowych, jak ibuprofen i kwas



acetylosalicylowy

niewyjasnione powstawanie siniakow lub krwawienia

nudno$ci, nagly spadek masy ciata, utrata apetytu i zazolcenie oczu i skory
trudnosci w oddawaniu moczu

metny mocz

Inne dziatania niepozadane:
- zaparcia

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Skad moge wiedzieé, czy jestem uzalezniony/a?

W przypadku przyjmowania leku zgodnie z instrukcjg na opakowaniu prawdopodobienstwo
uzaleznienia od leku jest bardzo mate. Niemniej jednak w przypadku nast¢pujacych sytuacji wazne
jest, aby porozmawiac z lekarzem:

o jesli pacjent musi przyjmowac lek przez dluzszy czas
o jesli pacjent musi stosowaé dawke wigksza niz zalecana
. jesli po przerwaniu stosowania leku pacjent nie czuje si¢ dobrze, ale po ponownym

rozpoczeciu przyjmowania leku samopoczucie si¢ poprawia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dotyczy to wszystkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w niniejszej ulotce.
Dziatania niepozadane mozna tez zgtaszaé¢ bezposrednio Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22
49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Solpadeine FORTE Tabs

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudeltku
tekturowym po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Solpadeine FORTE Tabs

- Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i kodeiny fosforan pétwodny. Kazda tabletka
zawiera 500 mg paracetamolu i 12,8 mg kodeiny fosforanu pétwodnego.

- Inne sktadniki leku:

- Rdzen tabletki: skrobia zelowana, kukurydziana; powidon K25, skrobia kukurydziana, talk,
magnezu stearynian, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa;
Otoczka tabletki (Opadry Il Pink): laktoza jednowodna, hypromeloza, makrogol 4000, zétcien
chinolinowa (E 104), erytrozyna (E 127) i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Solpadeine FORTE Tabs i co zawiera opakowanie

Lek Solpadeine FORTE Tabs ma posta¢ czerwonych tabletek powlekanych w ksztatcie kapsutek, o
wymiarach 15,8 mm x 8,4 mm, pakowanych w blister z folii PVC/Aluminium, w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan: 6, 10, 12, 16 tabletek
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Al Niepodlegtosci 18
02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

Wytwoérca

Swiss Caps GmbH
Grassingerstrasse 9

83043 Bad Aibling (Bawaria)
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Irlandia Solpa-Plus Tablets
Paracetamol 500 mg
Codeine Phosphate Hemihydrate 12.8 mg

Polska Solpadeine FORTE Tabs

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023
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