CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu, 30 mg kofeiny i 12,8 mg kodeiny fosforanu
potwodnego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:
24 mmol (427 mg) sodu w jednej tabletce
50 mg sorbitolu w jednej tabletce

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka musujaca.
Biate tabletki o §cietych brzegach, z linig podziatu, o $rednicy 25 mm.

Linia na tabletce nie jest przeznaczona do dzielenia na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Solpadeine Max jest zalecany do krotkotrwatego usmierzania ostrego bolu 0 umiarkowanym
nasileniu wymagajacego silniejszego dziatania przeciwbdlowego niz obserwowane po podaniu
jednosktadnikowego leku przeciwbolowego. Leczenie: bolu gtowy, migreny (z aurg i bez aury), bolu
zgba (w tym bolu po ekstrakeji), bolesnego miesigczkowania, bolu migsni, neuralgii, bolu plecow,
bolu kosci i stawdw zwigzanego z zapaleniem stawow i reumatyzmem, bolu zwigzanego

z uszkodzeniami w wyniku nadmiernego wysitku i skreceniami oraz rwy kulszowe;j.

Ten produkt jest wskazany dla os6b w wieku 12 lat i starszych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Wylacznie do podawania doustnego.

Osoby doroste:
Rozpusci¢ jedng lub dwie tabletki w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawaé w

odstepach co 4-6 godzin, w razie potrzeby maksymalnie 4 razy na dobe.

Mtodziez w wieku od 16 do 18 lat
Rozpusci¢ jedng lub dwie tabletki w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawac co 6
godzin, w razie potrzeby maksymalnie 4 razy na dobe.




Nie nalezy przekracza¢ dawki 8 tabletek na dobg (co jest rownowazne 4 g paracetamolu, 102,4 mg
kodeiny fosforanu poétwodnego i 240 mg kofeiny).

Mtlodziez w wieku od 12 do 15 lat
Rozpusci¢ jedna tabletke w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawac co 6 godzin, w
razie potrzeby maksymalnie 4 razy na dobg.

Nie nalezy przyjmowa¢ wiecej niz 4 tabletki na dobg (co jest rOwnowazne 2 g paracetamolu, 51,2 mg
kodeiny fosforanu pétwodnego i 120 mg kofeiny).

Tabletka rozpuszcza si¢ w ciggu maksymalnie 2 minut.

Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentéw 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 wystapienia
toksycznego dzialania opioidow w zwigzku ze zmiennym i nieprzewidywalnym metabolizmem
kodeiny do morfiny (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek:
W przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnos$cig nerek zaleca si¢ zmniejszenie
dawki i zwigkszenie minimalnego odstgpu miedzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin.

Osoby doroste:

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

Zaburzenia czynnosci watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub zespotem Gilberta dawke nalezy zmniejszy¢ lub
wydhluzy¢ odstep migdzy dawkami.

Osoby doroste:
Maksymalna dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2 g w nastgpujacych sytuacjach,
0 ile lekarz nie zalecil inaczej:

- dorosli lub mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg

- lagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna nichemolityczna

z6Mtaczka)

- przewlekly alkoholizm

- odwodnienie

- przewlekle niedozywienie

Sposob podawania

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

Minimalny odstep miedzy dawkami: 4 godziny.

Jezeli bol lub goraczka trwa dtuzej niz 3 dni albo wystapito pogorszenie lub inne objawy, leczenie
nalezy przerwac i skonsultowac si¢ z lekarzem.



4.3 Przeciwwskazania

Produkt Solpadeine Max jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscig na substancje czynne
(paracetamol, kofeina, kodeina, opioidowe leki przeciwbolowe) lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produkt jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- kobiety karmiace piersia (patrz punkt 4.6)

- depresja oddechowa, przewlekle zaparcia.

- pacjenci, w przypadku ktorych wiadomo, ze majg bardzo szybki metabolizm CYP2D6.

- uwszystkich dzieci i mtodziezy (w wieku 0-18 lat) poddawanych zabiegowi usunigcia
migdatka podniebiennego (tonsilektomia) i (lub) gardtowego (adenoidektomia) z powodu
obturacyjnego bezdechu sennego ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia powaznych
1 zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Paracetamol:

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

W nastepujacych przypadkach paracetamol nalezy podawac wylacznie z zastosowaniem szczegolnej
ostroznosci:

- niewydolno$¢ watrobowokomorkowa

- przewlekly alkoholizm

- niewydolno$¢ nerek (GFR < 50 ml/min)

- zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zottaczka)

- jednoczesne stosowanie innych lekéw wpltywajacych na czynno$¢ watroby

- niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD)

- niedokrwisto$¢ hemolityczna

- niedobor glutationu

- odwodnienie

- przewlekle niedozywienie

- 0soby w podesztym wieku, doroste i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg

Przewlekle stosowanie dowolnego typu leku przeciwbolowego w przypadku bolu gtowy moze
spowodowac¢ jego pogorszenie. Nalezy poinformowac pacjenta, ze jezeli wystepuje taka sytuacja lub
jej podejrzenie, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o odstawieniu leku.
Rozpoznanie bolu glowy z powodu naduzywania lekow nalezy podejrzewac u pacjentdow cierpigcych
na czgste lub codzienne béle glowy pomimo regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych (lub ze
wzgledu na takie stosowanie).

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

W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie uzyska¢ porade medyczng nawet w przypadku dobrego
samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.9).

Kodeina
Przedtuzone regularne stosowanie, o ile nie jest prowadzone pod nadzorem medycznym, moze

prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego oraz psychicznego i po przerwaniu stosowania moze skutkowac
objawami odstawienia, takimi jak niepokoj i rozdraznienie.



Pacjenci stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) obecnie lub w ciggu ostatnich dwdch
tygodni (patrz punkt 4.5) 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
przeciwbolowe. 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 wywotanych toksycznoscia opioidow podczas stosowania zwykle zalecanych dawek.
U tych pacjentow kodeina jest szybko przeksztalcana do morfiny, co prowadzi do osiagnigcia
wigkszego niz spodziewane stezenia morfiny.

Ogolnymi objawami toksycznos$ci opioidow sa: dezorientacja, senno$¢, ptytki oddech, mate Zrenice,
nudnosci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W ciezkich przypadkach moga to by¢: objawy zwiazane
z hamowaniem czynnos$ci uktadu krazenia i uktadu oddechowego, ktore mogg zagraza¢ zyciu,

a w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu. Szacunkowg czesto$¢ wystepowania bardzo
szybkiego metabolizmu w r6znych populacjach przedstawiono ponizej:

Populacja Wystepowanie %
Afrykanska/Etiopska 29
Afroamerykanska 3,4do6,5
Azjatycka 1,2do?2
Kaukaska 3,6do6,5
Grecka 6,0
Wegierska 19
Ponocnoeuropejska 1-2

Dzieci i mlodziez

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 dzialan niepozadanych, w tym do zgonu (patrz takze
punkt 4.3).

Wszystkie dzieci otrzymaty kodeing w dawkach, ktére byty w odpowiednim zakresie dawek; jednak
istnieja dowody, ze te dzieci bardzo szybko, albo szybko metabolizuja kodeing do morfiny.

Dzieci z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego

Kodeina nie jest zalecana do stosowania u dzieci, u ktorych czynno$¢ uktadu oddechowego moze by¢
zaburzona, w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mig¢sniowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub
uktadu oddechowego, zakazeniami gérnych drog oddechowych lub ptuc, wielonarzagdowymi urazami
lub rozleglymi zabiegami chirurgicznymi. Te czynniki moga nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny.

Kodeina, podobnie jak inne opioidy, powinna by¢ stosowana ostroznie u pacjentdw 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 skonsultowac¢ si¢ lekarzem przed
przyjeciem tego produktu, poniewaz u niektorych pacjentdéw moze wystapic ostre zapalenie trzustki.



Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajqgcych, np. benzodiazepin lub lekow

pochodnych:

Jednoczesne stosowanie produktu Solpadeine Max oraz lekoéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub
lekéw pochodnych moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowe;j,
$pigczki lub zgonu. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z tymi lekami uspokajajacymi nalezy
stosowac¢ wylacznie u pacjentow, u ktorych nie sg dostgpne alternatywne metody leczenia. Jesli
zostanie podjeta 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 wystapig objawy zwigzane z depresja oddechows i
nadmierne uspokojenie. W tym kontek$cie zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentéw i ich
opiekundéw o mozliwo$ci wystapienia takich objawow (patrz punkt 4.5).

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

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:

Solpadeine Max zawiera 427 mg sodu w kazdej tabletce, co odpowiada 21% maksymalnej dobowej
dawki sodu dla osoby dorostej wynoszacej 2 g, zalecanej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO). Nalezy wzig¢ to pod uwage, w przypadku gdy pacjent przyjmuje diete ubogosodows, np.
pacjenci z nadci$nieniem tetniczym, Z niewydolnos$cig serca lub nerek, z obrzekami, badz pacjentki w
cigzy.

Solpadeine Max zawiera sorbitol (E420). Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja fruktozy nie
powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Paracetamol:

Dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze by¢ zwigckszone
w wyniku przedtuzonego codziennego stosowania paracetamolu, a ponadto podwyzszone jest ryzyko
wystgpienia krwawien; natomiast dawki przyjmowane sporadycznie nie majg istotnego wplywu.

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

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ obnizona przez kolestyraming. Nie nalezy stosowac
kolestyraminy w ciggu godziny od przyj¢cia paracetamolu.

W przypadku jednoczesnego stosowania probenecydu dawke paracetamolu nalezy zmniejszy¢,
poniewaz probenecyd zmniejsza klirens paracetamolu o 50%, gdyz hamuje sprzeganie paracetamolu
z kwasem glukuronowym.

Dostepne sg ograniczone dowody wskazujace na to, ze paracetamol moze wptywac na parametry
farmakokinetyczne chloramfenikolu, ale krytykowano ich znaczenie, ponadto wydaje sie, ze brakuje
dowodow na klinicznie istotne interakcje. Chociaz rutynowe monitorowanie nie jest potrzebne, wazne
jest, aby pamigtac o tej potencjalnej interakcji w przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow,
zwlaszcza u pacjentow niedozywionych.



Metoklopramid zwigksza szybkos¢ wchtaniania paracetamolu i jego maksymalny poziom w osoczu.
Poniewaz catkowita ilo$¢ wchionigtego paracetamolu nie zmienita si¢, prawdopodobnie ta interakcja
nie jest klinicznie istotna, aczkolwiek szybszy poczatek dziatania moze by¢ korzystny.

Domperidon moze przyspieszy¢ wchtanianie paracetamolu w jelicie i ten efekt moze by¢ korzystny
w przebiegu migreny.

Kofeina:

Kofeina, substancja stymulujgca OUN, dziala antagonistycznie wzglgdem dziatania lekow
uspokajajacych.

Kofeina moze zwigkszy¢ dziatanie powodujace tachykardie niektorych lekow obkurczajacych btong
sluzows.

Kodeina:

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

Kodeina zwigksza osrodkowe dziatanie depresyjne substancji powodujacych depresje osrodkowego
uktadu nerwowego, takich jak alkohol, leki znieczulajace, leki nasenne, leki uspokajajace,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz fenotiazyny.

Opioidowe leki przeciwbolowe moga wchodzi¢ w interakcje z inhibitorami monoaminooksydazy
(MAOI) i skutkowa¢ wystgpieniem zespotu serotoninowego. Chociaz dowody na wystepowanie
interakcji z kodeing sa ograniczone, zaleca si¢, aby produktu nie przyjmowac jednocze$nie lub

w ciggu dwoch tygodni od zaprzestania leczenia MAOI.

Leki uspokajajgce, takie jak benzodiazepiny lub leki pochodne:

Jednoczesne stosowanie lekow opioidowych i lekéw uspokajajacych np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych zwigksza ryzyko wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, $piaczki
lub zgonu na skutek addytywnego dziatania depresyjnego na OUN. Nalezy ograniczy¢ dawke leku i
czas trwania leczenia skojarzonego (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania produktu Solpadeine Max w okresie cigzy, jezeli nie jest ono zalecane przez

lekarza. Obejmuje to zastosowanie produktu przez matke w czasie porodu ze wzglgdu na mozliwo$¢
wystgpienia depresji oddechowej wywotanej przez kodeine u noworodka.

Podczas cigzy catkowite dobowe spozycie kofeiny powyzej 200 mg na dobe mogtoby zwiekszy¢
ryzyko spontanicznego poronienia oraz niskiej masy urodzeniowej.

Bezpieczenstwo stosowania paracetamolu, kofeiny i kodeiny podczas ciazy nie zostato okre§lone
W odniesieniu do ewentualnego niekorzystnego wptywu na rozwdj ptodu.

Karmienie piersia

Produktu Solpadeine Max nie wolno stosowa¢ w oKresie karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

W zalecanych dawkach terapeutycznych kodeina i jej aktywny metabolit mogg by¢ obecne w mleku
matki w bardzo matych dawkach i jest mato prawdopodobne, aby niekorzystnie wplywaty na
karmione piersig niemowle.




Jezeli jednak pacjentka ma bardzo szybki metabolizm z udziatem enzymu CYP2D6, w mleku matki
mogg wystepowac wicksze stezenia aktywnego metabolitu, morfiny. W bardzo rzadkich przypadkach
moze to spowodowac¢ u niemowlecia objawy toksyczno$ci opioidow, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Kofeina moze dziala¢ stymulujgco na niemowleta karmione piersia, ale nie zaobserwowano znacznego
dzialania toksycznego kofeiny u niemowlat karmionych piersia.

Plodnos¢
Nie ma dostepnych danych na temat wptywu produktu Solpadeine Max na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku zaobserwowania zawrotéw glowy lub sedacji pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane pochodzace z obszernych badan po wprowadzeniu leku do
obrotu wedhug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci. Do klasyfikacji dziatan niepozadanych
zastosowano nastgpujacg konwencje¢: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana
(czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

Paracetamol:

Klasyfikacja

ukladéw i narzadéw Dzialanie niepozadane Czestos¢

Zaburzenia krwi i uktadu | Trombocytopenia Bardzo rzadko

chlonnego
Zaburzenia uktadu i i Bardzo rzadko
immunologicznego Anafilaksja

Alergie (bez obrzeku

naczynioruchowego) Rzadko
Zaburzenia uktadu

Skurcz oskrzeli u pacjentow

oddechowego, Klatki uczulonych na aspiryne i inne NLPZ | Bardzo rzadko

piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia watroby

i drog 76lciowych Zaburzenia czynnosci watroby Bardzo rzadko

Skorne reakcje nadwrazliwosci,

w tym wysypka skorna, $wiad,
Zaburzenia skory i tkanki | potliwo$¢, plamica, pokrzywka
podskornej I obrzek naczynioruchowy.
Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
cigzkich reakcji skornych.

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

Zaburzenia nerek i drog

moczowych Sterylny ropomocz (metny mocz) Bardzo rzadko

Kofeina:



Klasyfikacja . o .
ukladéw i narzadéw Dzialanie niepozadane Czestos¢
Zaburzenia uktadu Nerwowos¢ .

Nieznana
nerwowego Zawroty glowy

Kodeina:

Dziatania niepozadane zaleza od dawki i metabolizmu u indywidualnego pacjenta.

Klasyfikacja

ukladéw i narzadéw Dzialanie niepozadane Czesto$é

W przypadku przedtuzonego
stosowania kodeiny w wyzszych

Zaburzenia psychiczne . - . .. | Nieznana
psy dawkach moze wystgpi¢ uzaleznienie
od leku.
Zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, pogorszenie bolu .
. . Nieznana
Zaburzenia uktadu glowy w przypadku przedtuzonego
nerwowego stosowania, sennos¢

Zaparcia, nudnosci, wymioty,
niestrawno$¢, uczucie suchosci
w jamie ustnej, ostre zapalenie Nieznana
trzustki u pacjentow z obecnoscia
cholecystektomii w wywiadzie

Zaburzenia przewodu
pokarmowego

Zaburzenia skory i tkanki | o . ., Nieznana
. Swiad, potliwos¢

podskoérnej

Zaburzenia nerek i drog Nieznana

Trudnosci w oddawaniu moczu

moczowych

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. Pracownicy stuzby zdrowia powinni zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Naduzywanie leku, zdefiniowane jako przyjmowanie ilosci przekraczajacych zalecang dawke albo
przyjmowanie przez dtuzszy czas, moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego lub psychicznego. Po
przerwaniu leczenia mogg pojawi¢ si¢ objawy niepokoju i rozdraznienia.

Kodeina:

Efekty zwigzane z przedawkowaniem beda wicksze w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu

i lekow psychotropowych.

Objawy



W pierwszej fazie przedawkowanie kodeiny powoduje nudnosci i wymioty.

Nastegpnie moze si¢ rozwinaé depresja osrodkowego uktadu nerwowego, w tym depresja oddechowa,
ale raczej nie bedzie powazna, o ile pacjent nie przyjat jednocze$nie innych lekéw uspokajajacych
albo alkoholu lub jezeli przedawkowanie nie jest zbyt duze.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ ogolne objawowe i podtrzymujace oraz obejmowaé utrzymywanie droznych
drog oddechowych i monitorowanie oznak zyciowych do czasu uzyskania stabilnosci. Nalezy
rozwazy¢ podanie wegla aktywnego, jezeli osoba dorosta zglasza sie w ciggu godziny od przyjecia
dawki powyzej 350 mg albo jezeli dziecko przyjeto dawke powyzej 5 mg/kg mc.

Nalezy poda¢ nalokson w przypadku $pigczki lub depresji oddechowej. Nalokson jest
kompetycyjnym antagonista i charakteryzuje si¢ krotkim okresem poéitrwania, dlatego w przypadku
pacjenta z powaznym zatruciem nalezy podawac wysokie i czeste dawki. Monitorowac przez co
najmniej cztery godziny po spozyciu albo osiem godzin w przypadku przyjgcia preparatu

0 przedtuzonym uwalnianiu.

Paracetamol:

Istnieje ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku, matych
dzieci, pacjentéw z choroba watroby, 0sob z przewlektym alkoholizmem lub u pacjentow

z dlugotrwalym niedozywieniem. Przedawkowanie w tych przypadkach moze by¢ $miertelne.

Objawy

Objawami przedawkowania paracetamolu w ciggu pierwszych 24 godzin jest blados¢, nudnosci,
wymioty, brak taknienia i bole brzucha, ale moze tez nie by¢ zadnych objawow.

Przedawkowanie paracetamolu w czasie pojedynczego podania u oséb dorostych albo dzieci moze
doprowadzi¢ do wystgpienia martwicy komorek watroby, co moze spowodowac catkowita

i nieodwracalng martwice, skutkujaca niewydolnoscia watrobowokomorkows, kwasica metaboliczna
i encefalopatia, co z kolei moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu. Jednoczesnie obserwowano
podwyzszony poziom transaminaz watrobowych (AST, ALT), dehydrogenazy mleczanowej

i bilirubiny oraz podwyzszony poziom protrombiny w okresie od 12 do 48 godzin po podaniu.

Uwaza sig¢, ze nadmierne ilosci toksycznego metabolitu (ktory zwykle ulega prawidlowe;j
detoksyfikacji przez glutation w przypadku spozycia terapeutycznej dawki paracetamolu) wchodza
w nieodwracalne wigzanie z tkanka watroby. Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca i zapalenie
trzustki.

Czynniki ryzyka:

Jesli pacjent
a) stosuje przez dtugi okres leczenie karbamazepina, fenobarbitonem, fenytoing, prymidonem,
ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe,
lub
b) regularnie spozywa etanol w ilo$ciach wiekszych niz zalecane,
lub
c) prawdopodobnie cierpi na niedobdr glutationu np. cierpi na zaburzenia odzywiania,
mukowiscydoze, zakazenie wirusem HIV, niedozywienie, kacheksje.

Leczenie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest natychmiastowe leczenie. Mimo braku
istotnych objawow we wczesnym okresie, pacjentow nalezy niezwlocznie kierowac do szpitala w celu
zapewnienia natychmiastowej pomocy medycznej.



Nalezy pobra¢ probke krwi, aby okresli¢ poczatkowe stezenie paracetamolu w osoczu. W przypadku
pojedynczego ostrego przedawkowania stezenie paracetamolu w osoczu nalezy zmierzy¢ 4 godziny po
spozyciu.

Nalezy rozwazy¢ leczenie weglem aktywnym w przypadku przyjecia dawki paracetamolu

> 150 mg/kg mc. w ciggu 1 godziny.

Jak najszybciej nalezy podac antidotum, N-acetylocysteing, zgodnie z krajowymi wytycznymi
leczenia.

Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.
Kofeina:

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze aby wystapity klinicznie istotne objawy przedawkowania kofeiny po
podaniu tego produktu, spozyta ilos¢ wigzataby si¢ z ciezkim uszkodzeniem watroby w wyniku
zatrucia paracetamolem. Catkowite dzienne spozycie kofeiny w cigzy przewyzszajace 200 mg na dobg
moze ewentualnie zwigkszy¢ ryzyko poronienia oraz wystapienia niskiej wagi urodzeniowej.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie kofeiny moze spowodowa¢ nastepujace objawy: bol w nadbrzuszu, wymioty,
diureza, tachykardia lub zaburzenia rytmu serca, pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego
(bezsennos¢, niepokoj, pobudzenie, pobudzenie psychoruchowe, zdenerwowanie, drzenia i drgawki).

Leczenie

Pacjenci powinni otrzymywa¢ ogo6lna opieke podtrzymujaca (np. nawadnianie oraz podtrzymanie
parametrow czynno$ci zyciowych). Podanie wegla aktywnego moze przynies¢ korzysci w przypadku,
gdy nastgpi to w ciggu jednej godziny od przedawkowania. Skutki przedawkowania dotyczace OUN
mozna leczy¢ dozylnymi lekami uspakajajacymi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, anilidy, preparaty zlozone z wyjatkiem
psycholeptykow.

Kod ATC: NO2B E51

Mechanizm dzialania

Paracetamol:

Lek przeciwbolowy i przeciwgoragczkowy. Uwaza sig, ze jego mechanizm dzialania obejmuje
hamowanie syntezy prostaglandyn, gtéwnie w osrodkowym uktadzie nerwowym. Brak obwodowego
hamowania prostaglandyn wiaze si¢ z istotnymi wlasciwosciami farmakologicznymi, jak utrzymanie
ochronnego dziatania prostaglandyn w przewodzie pokarmowym.

Kofeina:

Srodek pobudzajacy oérodkowy uktad nerwowy: kofeina pobudza wszystkie poziomy OUN,
aczkolwiek jej dziatania korowe sg stabsze i krotsze niz w przypadku amfetaminy. Kofeina posiada
stabe dziatanie moczopedne.

Lek wspomagajacy stosowany w analgezji: kofeina powoduje skurcz naczynh w mozgu, czemu
towarzyszy zmniejszenie przeptywu krwi przez mozg i ci$nienia parcjalnego tlenu w mézgu. Uwaza



si¢, ze kofeina pomaga zmniejszy¢ bol glowy, poniewaz zapewnia szybszy poczatek dziatania i/lub
zwigksza usmierzenie bolu przy nizszej dawce leku przeciwbolowego. W niedawnych badaniach

Z ergotaming zaobserwowano, ze wzmocnienie dzialania po dodaniu kofeiny moze takze by¢
wynikiem lepszego wchlaniania ergotaminy w przewodzie pokarmowym po podaniu z kofeing.

Kofeina wzmacnia i wydtuza dziatanie przeciwbolowe paracetamolu do 3 godzin.

Kodeina:
Kodeina jest dziatajagcym osrodkowo stabym analgetykiem.

Kodeina dziata poprzez receptory opioidowe p, cho¢ kodeina ma mate powinowactwo do tych
receptorow, a jej dziatanie przeciwbdlowe jest wynikiem przeksztalcenia do morfiny. Wykazano, ze
kodeina, szczegodlnie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol, jest
skuteczna w leczeniu ostrego bdlu nocyceptywnego.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol:

Wchtanianie

Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego, przy czym
maksymalne stezenie w osoczu jest uzyskiwane 30 minut po spozyciu (w przypadku postaci statych
maksymalne stezenie leku w osoczu wystepuje po 60 minutach, a w przypadku postaci rozpuszczalnej
w 30 minut).

Postac rozpuszczalng Solpadeine Max mozna po raz pierwszy wykry¢ w osoczu po 15 minutach.

Dystrybucja
Paracetamol podlega wzglednie jednolitej dystrybucji do wigkszosci ptyndow ustrojowych i wykazuje
réznego stopnia wigzanie z biatkami.

Biotransformacja

Paracetamol jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie dwoma gtéwnymi szlakami
metabolicznymi, w wyniku czego powstajg zwigzki sprzezone z kwasem glukuronowym i siarkowym.
Ta ostatnia droga moze si¢ szybko wysyci¢ w przypadku podawania dawek wyzszych od
terapeutycznych. Mniej istotny szlak, katalizowany przez cytochrom P 450 (gtéwnie CYP2EL),
prowadzi do powstania metabolitu posredniego (N-acetylo-p-benzochinoiminy), ktory w normalnych
warunkach stosowania ulega szybkiej detoksyfikacji przez glutation i jest eliminowany z moczem po
sprzezeniu z cysteing i kwasem merkapturowym. Natomiast w przypadku znacznego przedawkowania
ilos¢ tego toksycznego metabolitu wzrasta.

Eliminacja

Mniej niz 5% zostaje wydalone w postaci niezmienionego paracetamolu, a okres pottrwania w fazie
eliminacji waha si¢ od 1 do 4 godzin. Eliminacja zachodzi gtéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki
ulega eliminacji przez nerki w ciggu 24 godzin, glownie w postaci glukuronidow (60-80%)

i siarczandéw (20-30%). Mniej niz 5% ulega eliminacji w postaci niezmienionej. Okres poitrwania

w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

W przypadku niewydolnosci nerek (GFR < 50 ml/min) eliminacja paracetamolu jest nieco wydtuzona
1 okres pottrwania w fazie eliminacji waha si¢ od 2 do 5,3 godziny. W przypadku zwigzkow
sprzgzonych z kwasem glukuronowym i siarczanowym szybkos¢ eliminacji jest trzykrotnie wolniejsza
u 0s0b z ciezkg niewydolnoscig nerek w poréwnaniu z osobami zdrowymi. Dlatego w przypadku
podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnoscig nerek (GFR < 50 ml/min) zaleca si¢
zmniejszenie dawki i zwigkszenie minimalnego odstgpu mi¢dzy kazdym podaniem do co najmnie;j

6 godzin.



Kofeina:

Wchtanianie

Kofeina po podaniu doustnym ulega szybkiej absorpcji z przewodu pokarmowego. Stgzenie
maksymalne w osoczu wystepuje po godzinie, a okres poltrwania w osoczu wynosi 4,9 godziny, ale
wystepuja znaczne rdéznice miedzyosobnicze oraz osobnicze i czas ten waha sie od 1,9 do

12,2 godziny.

Dystrybucja
Kofeina po podaniu doustnym jest praktycznie w cato$ci dostepna biologicznie i ulega dystrybucji we

wszystkich plynach ustrojowych. Kofeina wigze si¢ z biatkami osocza $rednio w 35%. Maksymalne
stgzenie w osoczu wystepuje po okoto 30—40 minutach.

Biotransformacja

Kofeina jest prawie catkowicie metabolizowana w watrobie na drodze oksydacji, demetylacji

i acetylacji, a nastepnie wydalana z moczem. Gtéwnymi metabolitami jest 1-metyloksantyna, 7-
metyloksantyna, 1,7-dimetyloksantyna (paraksantyna). Do mniej istotnych metabolitow nalezy kwas
1-metylouronowy i 5-acetyloamino-6-formyloamino 3-metylouracyl (AMFU).

Eliminacja
Kofeina i jej metabolity sg wydalane glownie przez nerki.

Kodeina:

Wchtanianie
Kodeina jest dobrze wchianiana z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym, przy czym
maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane po okoto godzinie od przyjegcia.

Dystrybucja
Kodeina podlega szerokiej dystrybucji do wigkszosci ptyndéw ustrojowych i wykazuje niskie wigzanie
Z biatkami osocza przy okresie pottrwania w osoczu wynoszacym okoto od 2,5 do 3 godzin.

Biotransformacja

Kodeina jest metabolizowana w watrobie przez enzym watrobowy cytochromu P450 2D6 (CYP2D6)
do morfiny oraz przez enzym cytochromu (CYP3A4) do norkodeiny, ktore nastepnie sg dalej
metabolizowane i sprzegane z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

Kodeina i jej metabolity sa wydalane prawie w catosci z moczem (okoto 90%).
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Paracetamol, kodeina i kofeina, podawane pojedynczo i w skojarzeniu, maja dobrze okreslony profil

bezpieczenstwa. Nie ma danych przedklinicznych majacych znaczenie dla osoby przepisujacej
produkt, uzupetiajacych dane podane w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol (E420)
Sacharyna sodowa
Sodu wodoroweglan
Sodu laurylosiarczan



Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu weglan bezwodny

Powidon K-25

Dimetykon 350

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister migkki z laminatu papier/LDPE/Aluminium/LDPE w tekturowym pudetku zawierajace 8, 10,
12, 16, 20, 24 lub 32 tabletki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Omega Pharma Poland Sp. z o.0.

Al Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51
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