CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Solpadeine Control, 500 mg + 65 mg, tabletki musujace

2 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 65 mg kofeiny (Coffeinum).

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

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

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

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Solpadeine Control jest stosowany w leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu takiego
jak: bole gtowy, w tym migrena (z aura i bez aury), bol plecow, bol zebow, bdle migsni, neuralgia, bole
stawow, bolesne miesigczkowanie, bol gardta oraz w celu u$mierzania goraczki i bolu w przebiegu
przezigbienia i grypy.

Produkt jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Wylacznie do podawania doustnego.

Osoby doroste (w tym osoby w podesztym wieku) i mtodziez w wieku 16 lat i powyzej:
Rozpusci¢ jedna lub dwie tabletki w co najmniej potowie szklanki wody i podawac¢ co 4-6 godzin.

Nie przekracza¢ 4 dawek na dobg, co odpowiada 8 tabletkom (4000 mg /520 mg/24h).

Pacjenci w podesztym wieku
Zaleca sig, aby ostabieni lub unieruchomieni pacjenci zmniejszyli dawkg albo czestos¢ dawkowania.




Nie przekracza¢ dawki 8 tabletek (4000 mg/520 mg) na dobg.

Mtodziez w wieku 12-15 lat
Rozpusci¢ jedna tabletke w co najmniej potowie szklanki wody i podawaé co 4-6 godzin.
Nie przekracza¢ 4 dawek na dobe, co odpowiada 4 tabletkom (2000 mg/260 mg/24h)

Tabletka rozpuszcza si¢ przez maksymalnie 2 minuty.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Produkt nie jest odpowiedni dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

Zaburzenia czynnosci nerek:

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia czynnosci nerek, musza zasi¢gnac porady lekarza przed
przyjeciem tego leku. W przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnoscia nerek, zaleca si¢
zmniejszenie dawki i zwigkszenie minimalnego odstepu miedzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin.
Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem produktdw zawierajgcych paracetamol u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek wynikaja przede wszystkim z zawarto$ci paracetamolu w leku (patrz punkt 4.4)

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

Osoby doroste:
Maksymalna dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2 g w nastepujacych sytuacjach, o ile
lekarz nie zalecit inaczej:
osoby doroste lub mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg
tagodna do umiarkowanej niewydolnos$¢ watroby, zesp6t Gilberta (rodzinna niehemolityczna
z6ttaczka)
przewlekty alkoholizm
odwodnienie
dhugotrwate niedozywienie

Pacjenci, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia czynno$ci watroby lub zespdt Gilberta, musza zasiggnac
porady lekarza przed przyjeciem tego leku. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajgcych
paracetamol u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby wynikaja przede wszystkim z zawarto$ci
paracetamolu w leku (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani okre§lonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia
watroby (patrz punkt 4.4 1 4.9).

Minimalny odstgp migdzy dawkami: 4 godziny

Jezeli bol lub gorgczka trwa dtuzej niz 3 dni albo wystgpito pogorszenie lub pojawity sie inne objawy,
leczenie nalezy przerwa¢ i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne (paracetamol, kofeina) Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Paracetamol:;

Wspdtistniejgca choroba watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby zwiazanego z paracetamolem.
Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenie czynnosci watroby lub nerek, przed przyjeciem produktu
leczniczego muszg zasiggna¢ porady lekarskiej.

Ryzyko przedawkowania jest wieksze u pacjentéw z alkoholowg choroba watroby.

W nastepujacych przypadkach paracetamol nalezy podawaé wyltacznie z zastosowaniem szczegdlnej
ostroznosci:

niewydolno$¢ watrobowokomorkowa (Child-Pugh < 9)

przewlekty alkoholizm

niewydolno$¢ nerek (GFR < 50 ml/min)

zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zéttaczka)

jednoczesne stosowanie innych lekow wptywajacych na czynnos$¢ watroby

niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

niedokrwisto$¢ hemolityczna

niedob6r glutationu

odwodnienie

przewlekte niedozywienie

osoby doroste i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg

Przewlekte stosowanie dowolnego typu leku przeciwbolowego w przypadku bolu glowy moze spowodowaé
jego pogorszenie. Jezeli wystepuje taka sytuacja lub jej podejrzenie, nalezy uzyska¢ porad¢ medycznag

i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu gtowy z powodu naduzywania lekow nalezy podejrzewac

U pacjentéw cierpiacych na czeste lub codzienne bole glowy pomimo regularnego stosowania lekow
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).

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

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

Notowano przypadki kwasicy metabolicznej z duza lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap metabolic
acidosis) spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsg u pacjentdw z ciezka choroba, taka jak ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek, i posocznica lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z innymi Zrodtami niedoboru
glutationu (np. alkoholizm w fazie przewlektej), leczonych paracetamolem w dawce terapeutycznej
stosowanym przez dtuzszy czas lub skojarzeniem paracetamolu i flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢
wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice piroglutaminows, zaleca si¢ natychmiastowe
przerwanie przyjmowania paracetamolu i $cista obserwacje pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze
by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny HAGMA u pacjentow z
wieloma czynnikami ryzyka.



Kofeina:

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

Produktu Solpadeine Control nie nalezy stosowac tuz przed poj$ciem spac.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:

Solpadeine Control zawiera 427 mg sodu na tabletke, co odpowiada 21% zalecanego przez WHO
maksymalnego dziennego spozycia wynoszacego 2 g sodu dla osoby dorostej. Pacjenci stosujacy diete
Z ograniczeniem sodu powinni wzia¢ to pod uwagg.

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

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

Dziatanie przeciwkrzepliwe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze by¢ zwigkszone w wyniku
przedtuzonego regularnego codziennego stosowania paracetamolu, a ponadto podwyzszone jest ryzyko
wystapienia krwawien; natomiast dawki przyjmowane okazjonalnie nie majg istotnego wptywu.

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

Szybkos$¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ obnizona przez kolestyraming. Nie nalezy stosowac
kolestyraminy w ciggu godziny od przyjecia 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 sugerujace, ze paracetamol moze wplywacé na parametry
farmakokinetyczne chloramfenikolu, ale krytycznie oceniono ich warto$¢, ponadto wydaje sig, ze brakuje
dowodow na klinicznie istotne interakcje. Chociaz rutynowe monitorowanie nie jest potrzebne, wazne jest,
aby pami¢tac o tej potencjalnej interakcji w przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow, zwtlaszcza

U pacjentow niedozywionych.

Metoklopramid zwieksza szybko$¢ wchianiania paracetamolu i jego maksymalny poziom w osoczu.
Poniewaz catkowita ilos¢ wchtonigtego paracetamolu nie zmienita si¢, prawdopodobnie ta interakcja nie jest

klinicznie istotna, aczkolwiek szybszy poczatek dzialania moze by¢ korzystny.

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

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, poniewaz
moze to sie wigzac z rozwojem kwasicy metabolicznej z duzg lukg anionowa, spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zwtaszcza u pacjentow z czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Kofeina:

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



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

4.6  Plodnos$é, ciaza i laktacja

Cigza

Paracetamol

Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet w cigzy nie wskazuje ani na wady rozwojowe, ani na dzialanie
toksyczne na ptod i(lub) noworodka. Badania epidemiologiczne dotyczace rozwoju uktadu nerwowego u
dzieci narazonych na paracetamol w okresie ptodowym wykazuja niejednoznaczne wyniki.

Kofeina

Solpadeine Control nie jest zalecany w okresie cigzy chyba ze zaleci to lekarz. W cigzy catkowite dobowe
spozycie kofeiny powyzej 200 mg na dobe moze prawdopodobnie zwigkszy¢ ryzyko spontanicznego
poronienia i niskiej masy urodzenioweyj.

Karmienie piersia

Produktu leczniczego Solpadeine Control raczej nie nalezy przyjmowaé w czasie karmienia piersia. Jezeli
stwierdzono, ze jego stosowanie jest koniecznie, produkt nalezy podac¢ tuz po karmieniu piersig. Kofeina
moze dziata¢ stymulujgco na niemowle¢ta karmione piersia, ale nie zaobserwowano znacznego dziatania
toksycznego kofeiny u niemowlat karmionych piersia.

Ptodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu produktu Solpadeine Control na ptodno$é.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Solpadeine Control nie ma wptywu lub ma znikomy wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane pochodzace z wszechstronnych badan po wprowadzeniu leku do
obrotu wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci. Do klasyfikacji dziatan niepozadanych
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¢ na podstawie dostepnych danych).

Paracetamol:

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane ICzestosé

i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu  [Trombocytopenia Bardzo rzadko

chtonnego Neutropenia Nieznane
Leukopenia Nieznane

Zaburzenia uktadu Anafilaksja Bardzo rzadko

immunologicznego
Alergie (bez obrzeku Rzadko
naczynioruchowego)

Zaburzenia uktadu Skurcz oskrzeli u pacjentéw Bardzo rzadko

oddechowego, klatki uczulonych na aspiryne i inne NLPZ

iersiowej i $rodpiersia




Zaburzenia watroby i drog |[Zaburzenia czynnosci watroby Bardzo rzadko
z0tciowych
Zaburzenia skory i tkanki  [Skorne reakcje nadwrazliwosci, w tym
podskdrnej wysypka skorna, swiad, potliwos¢, Bardzo rzadko
plamica, pokrzywka i obrzek
naczynioruchowy. Zgtaszano bardzo
rzadkie przypadki ciezkich reakcji
skarnych.

Toksyczne martwicze oddzielanie si¢  |Bardzo rzadko
naskérka (TEN), zapalenie skory
wywotane lekami, zespo6t Stevensa-
Johnsona (SJS). Ostra uogdlniona
osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia czynnos$ci Jatowy ropomocz (metny mocz) Bardzo rzadko
nerek i uktadu moczowego
Zaburzenia metabolizmu i  |Kwasica metaboliczna z duza luka Nieznana
odzywiania anionowa

Kofeina:
Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestotliwos¢
i narzadow
Zaburzenia uktadu INerwowos¢
nerwowego Zawroty glowy Nieznana

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Kwasica metaboliczna z duzq lukg anionowq

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

Paracetamol:

Istnieje ryzyko wystgpienia zatrucia paracetamolem, zwlaszcza u osob w podeszlym wieku, matych dzieci,
pacjentow z chorobg watroby, 0sob z przewlektym alkoholizmem lub u pacjentéw z dtugotrwalym


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

niedozywieniem. Przedawkowanie w tych przypadkach moze by¢ smiertelne.

Objawy

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

Przedawkowanie paracetamolu w czasie pojedynczego podania u 0séb dorostych albo dzieci moze
doprowadzi¢ do wystapienia martwicy komodrek watroby, co moze spowodowac catkowitg i nieodwracalna
martwice, skutkujaca niewydolno$cig watrobowokomorkowa, kwasicg metaboliczna i encefalopatia, co

z kolei moze prowadzi¢ do $pigczki 1 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 si¢, ze nadmierne ilo$ci toksycznego metabolitu (ktory zwykle ulega prawidtowej detoksyfikacji
przez glutation w przypadku spozycia terapeutycznej dawki paracetamolu) wchodza w nieodwracalne
wigzanie z tkankg watroby. Moga wystapi¢ zaburzenia metabolizmu glukozy oraz kwasica metaboliczna. Na
poczatku objawy pacjenta mogg nie odzwierciedla¢ nasilenia przedawkowania ani ryzyka uszkodzenia
narzadu. Jednak ostra niewydolnos¢ nerek z ostrg martwicg kanalikow nerkowych silnie sugerowana przez
bol ledzwi, krwiomocz i biatkomocz, moze rozwing¢ si¢ nawet przy braku ci¢zkiego uszkodzenia watroby.
Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca i zapalenie trzustki.

Czynniki ryzyka
Jesli pacjent
a) stosuje przez dtugi okres leczenie karbamazeping, fenobarbitonem, fenytoing, prymidonem,
ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe,

lub
b) regularnie spozywa etanol w ilo$ciach przekraczajacych zalecane,
lub
c) prawdopodobnie cierpi na niedobér glutationu np. cierpi na zaburzenia odzywiania, mukowiscydoze,
zakazenie wirusem HIV, niedozywienie, kacheksj¢

Leczenie

W przypadku przedawkowania paracetamolu konieczne jest natychmiastowe leczenie. Mimo braku istotnych
objawOw we wczesnym okresie pacjentow nalezy niezwltocznie 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 st¢zenie paracetamolu w osoczu nalezy zmierzy¢ 4 godziny po
spozyciu. Nalezy rozwazy¢ leczenie weglem aktywnym w przypadku przyjecia dawki paracetamolu

> 150 mg/kg w ciagu 1 godziny.

Jak najszybciej nalezy poda¢ antidotum, N-acetylocysteing, zgodnie z krajowymi wytycznymi leczenia.
Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

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

Objawy

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

Leczenie
Pacjenci powinny otrzymac¢ ogolne leczenie objawowe.



5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, anilidy, preparaty ztozone z wyjatkiem
psycholeptykow. Kod ATC: N02B E51

Mechanizm dziatania

Paracetamol:
Paracetamol jest lekiem przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Uwaza si¢, ze jego mechanizm dziatania

obejmuje hamowanie syntezy prostaglandyn, gtéwnie w os§rodkowym uktadzie nerwowym. Brak
obwodowego hamowania prostaglandyn wiaze si¢ z istotnymi wlasciwosciami farmakologicznymi, jak
utrzymanie ochronnego dziatania prostaglandyn w przewodzie pokarmowym.

Kofeina:
Srodek pobudzajacy osrodkowy uktad nerwowy: kofeina pobudza wszystkie poziomy OUN, aczkolwiek jej
dziatania korowe sa stabsze i krétsze niz w przypadku amfetaminy.

Lek wspomagajacy stosowany w analgezji: kofeina powoduje skurcz naczyn w mozgu, czemu towarzyszy
zmniejszenie przeptywu krwi przez mozg i ci$nienia parcjalnego tlenu w moézgu. Uwaza si¢, ze kofeina
pomaga zmniejszy¢ bol glowy, poniewaz zapewnia szybszy poczatek dziatania i/lub zwigksza u§mierzenie
bolu przy nizszej dawce leku przeciwbolowego. W niedawnych badaniach z ergotaming zaobserwowano, ze
wzmocnienie dzialania po dodaniu kofeiny moze takze by¢ wynikiem lepszego wchtaniania ergotaminy

W przewodzie pokarmowym po podaniu z kofeina.

Kofeina wzmacnia i wydtuza dziatanie przeciwbolowe paracetamolu do 3 godzin.
5.2  Wiaéciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol:

Wochtanianie

W postaci rozpuszczalnej paracetamol jest szybko 1 prawie catkowicie wchtaniany z przewodu
pokarmowego, przy czym maksymalne stezenie w osoczu jest uzyskiwane 30 minut po spozyciu (natomiast
w przypadku postaci stalych maksymalne stezenie leku w osoczu wystgpuje po 60 minutach).

Postac¢ rozpuszczalna Solpadeine Control mozna po raz pierwszy wykry¢ w osoczu po 15 minutach.

Dystrybucja
Paracetamol ma stosunkowo jednolitg dystrybucj¢ w wiekszos$ci ptynéw ustrojowych i wykazuje réoznego

stopnia wigzanie z biatkami.

Biotransformacja

Paracetamol jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie dwoma gltdéwnymi szlakami
metabolicznymi, w wyniku czego powstajg zwiazki sprz¢zone z kwasem glukuronowym i siarkowym. Ta
ostatnia droga moze si¢ szybko wysyci¢ w przypadku podawania dawek wyzszych od terapeutycznych.
Mnigj istotny szlak, katalizowany przez cytochrom P 450 (gtéwnie CYP2E1), 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 ilo$¢ 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 gldwnie z moczem. 90% przyjetej dawki ulega
eliminacji przez nerki w ciggu 24 godzin, gtéwnie w postaci glukuronidow (60-80%) i siarczandw (20—
30%). Mniej niz 5% ulega eliminacji w postaci niezmienionej. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godzin.

W przypadku niewydolno$ci nerek (GFR < 50 ml/min) eliminacja paracetamolu jest nieco wydtuzona i okres
poltrwania w fazie eliminacji waha si¢ od 2 do 5,3 godziny. W przypadku zwigzkow sprzezonych z kwasem
glukuronowym i siarczanowym szybko$¢ eliminacji jest trzykrotnie wolniejsza u oséb z ciezka
niewydolno$cia nerek w poréwnaniu z osobami zdrowymi. Dlatego w przypadku podawania paracetamolu
pacjentom z niewydolno$cia nerek (GFR < 50 ml/min) zaleca si¢ zmniejszenie dawki i zwigkszenie
minimalnego odstepu miedzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin.

Kofeina:

Wchtanianie

Kofeina po podaniu doustnym ulega szybkiej absorpcji z przewodu pokarmowego. St¢zenie maksymalne
W osoczu wystepuje po godzinie, a okres pottrwania w osoczu wynosi 4,9 godziny, ale wystepujg znaczne
roznice miedzyosobnicze oraz osobnicze i czas ten waha si¢ od 1,9 do 12,2 godziny.

Dystrybucja
Kofeina po podaniu doustnym jest praktycznie w catosci dostgpna biologicznie i ulega dystrybucji we

wszystkich plynach ustrojowych. Kofeina wiaze si¢ z biatkami osocza $rednio w 35%. Maksymalne stezenie
w 0soczu wystepuje po okoto 30-40 minutach.

Biotransformacja

Kofeina jest prawie catkowicie metabolizowana w watrobie na drodze oksydacji, demetylacji i acetylacji,
a nastgpnie 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 sa wydalane gtéwnie przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Paracetamol i kofeina, podawane pojedynczo i w skojarzeniu, maja dobrze okre§lony profil bezpieczenstwa.
Nie ma danych nieklinicznych posiadajgcych znaczenie dla lekarza przepisujgcego produkt, ktore
uzupetniajg dane podane w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Powidon K25

Sodu weglan bezwodny
Dimetykon 315/385

Sodu laurylosiarczan
Sacharyna sodowa

Kwas cytrynowy bezwodny
Sorbitol (E420)



Sodu wodoroweglan

6.2  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocis.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister migkki z folii Papier/PE/Aluminium/PE w pudetkach tekturowych zawierajacych 4, 6, 12, 16, 18, 24,
30, 48 lub 60 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania

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

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

tel.: +48 (22) 852 55 51

8 NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 24043

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.06.2017

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

10.01.2025



