Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Solpadeine Control, 500 mg + 65 mg, tabletki musujace
Paracetamolum + Coffeinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Solpadeine Control i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Solpadeine Control
Jak przyjmowac lek Solpadeine Control

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Solpadeine Control

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Solpadeine Control i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Solpadeine Control zawiera dwie substancje czynne. Paracetamol jest lekiem
przeciwbolowym, ktory takze obniza temperaturg ciata w przypadku goragczki. Kofeina wspomaga
skutecznos$¢ paracetamolu. Podwodjne dziatanie sktadnikow zapewnia szybkie i skuteczne
usmierzenie bolu w przypadku bolu glowy i migreny, ktorej towarzysza objawy ostrzegawcze (aura)
lub nie. Ten lek usmierza takze bol plecow, bol stawow, bol zgbow, bolesne miesigczkowanie, bole
migéni, neuralgig, bol gardta oraz goraczke 1 bol w przebiegu przezigbienia i grypy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Solpadeine Control

Kiedy nie stosowac leku Solpadeine Control:

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na paracetamol, kofeing lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Solpadeine Control nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub

farmaceuts:

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

- jesli u pacjenta wystgpuje astma i uczulenie na kwas acetylosalicylowy

- jesli pacjent ma zespdt Gilbert’a (rodzinna nichemolityczna zéttaczka)

- jesli pacjent przyjmuje leki wptywajace na czynno$¢ watroby (np. karbamazepina,
fenobarbital, fenytoina, prymidon, ryfampicyna, ziele dziurawca)



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

- jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ hemolityczna, przewlekle niedozywienie lub odwodnienie

- jesli osoba dorosta lub nastolatek wazy mniej niz 50 kg

- jesli pacjent stosuje kontrolowang diete niskosodowg.

W trakcie stosowania leku Solpadeine Control nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli

u pacjenta wystepuja cigzkie choroby, w tym cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub posocznica (gdy
we krwi kraza bakterie i ich toksyny prowadzace do uszkodzenia narzgdéw) lub niedozywienie,
alkoholizm w fazie przewleklej lub gdy pacjent przyjmuje réwniez flukloksacyling (antybiotyk).
Notowano wystepowanie ciezkiej choroby o nazwie kwasica metaboliczna (nieprawidtowos¢ krwi i
pltynow) u pacjentdow w sytuacjach, gdy stosujg oni paracetamol w regularnych dawkach przez dtuzszy
czas lub gdy przyjmuja paracetamol wraz z flukloksacylina. Objawy kwasicy metabolicznej moga
obejmowac: powazne trudnos$ci z oddychaniem, w tym przyspieszone glebokie oddychanie, senno$¢,
uczucie mdtosci (nudnosci) i wymioty.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Lek Solpadeine Control a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a w szczeg6Inosci: metoklopramid Iub domperidon (stosowane w przypadku
nudnosci [mdtosci] albo wymiotéw) albo kolestyramina (stosowana do obnizania poziomu
cholesterolu w krwi). Jesli pacjent stosuje leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe np.
warfaryna i pochodne kumaryny) oraz musi przyjmowac lek przeciwbolowy codziennie, powinien
porozmawiac z lekarzem na temat ryzyka krwawienia, ale moze nadal przyjmowac okazjonalne dawki
leku Solpadeine Control wraz z lekami przeciwzakrzepowymi. Jesli pacjent stosuje probenecyd,
powinien porozmawia¢ z lekarzem, poniewaz moze wystapi¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku
Solpadeine Control. Jesli pacjent stosuje flukloksacyling (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko
zaburzenia dotyczacego krwi i ptyndow ustrojowych (nazywanego kwasicg metaboliczng z duzg luka
anionow3), ktore nalezy pilnie leczy¢ (patrz punkt 2).

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jezeli przyjmuje leki uspokajajace i obkurczajace btong
sluzows, poniewaz lek Solpadeine Control zawiera kofeing, ktdéra moze zaburzac lub zwigkszac ich
dzialanie.

Ciaza i karmienie piersia
Ze wzgledu na zawartos¢ kofeiny w tym leku nie nalezy go stosowa¢ w przypadku cigzy lub
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Solpadeine Control nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Solpadeine Control zawiera s6d
Ten produkt leczniczy zawiera 427 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) w jednej tabletce.
Odpowiada to 21% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

Solpadeine Control zawiera sorbitol

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancj¢ niektorych cukrow lub stwierdzono wcze$niej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak przyjmowac lek Solpadeine Control



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Osoby doroste (w tym osoby w podesztym wieku) 1 mlodziez w wieku 16 lat i powyzej:

1 do 2 tabletek rozpusci¢ w co najmniej potowie szklanki wody i przyjmowac co 4-6 godzin, zaleznie
od potrzeb.

- Nie przyjmowac cze$ciej niz co 4 godziny.

Nie przekraczaé¢ 4 dawek na dobg, co odpowiada 8 tabletkom (4000 mg paracetamolu i 520 mg
kofeiny).

Maksymalna dawka paracetamolu nie powinna przekracza¢ 2g na dobe (4 tabletki w czasie 24h), o ile
lekarz nie zaleci inaczej:

- jesli pacjent cierpi na choroby watroby lub nerek

- jesli pacjent ma zespot Gilbert’a

- jesli pacjent cierpi na przewlekty alkoholizm, niedozywienie lub odwodnienie

- jesli pacjent wazy mniej niz 50 kg.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby i u pacjentow z zespotem Gilberta, dawka musi by¢
zmniejszona lub odstep pomigdzy kolejnymi dawkami zwiekszony. W takich przypadkach nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku: zmniejszenie dawki moze by¢ zalecane u pacjentéw ostabionych lub
unieruchomionych.

Mtodziez w wieku 12-15 lat:
1 tabletke rozpusci¢ w co najmniej potowie szklanki wody i przyjmowac co 4-6 godzin, zaleznie od
potrzeb.

- Nie przyjmowac czg¢sciej niz co 4 godziny.
- Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki (2000 mg paracetamolu i 260 mg kofeiny) na dobeg.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.
- Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.
- Unika¢ spozywania zbyt duzej ilosci kofeiny zawartej w takich napojach, jak kawa i herbata.

Wysokie spozycie kofeiny moze spowodowac problemy ze snem, drzenia i dyskomfort w klatce
piersiowe;j.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 12 lat.
Lek Solpadeine Control nie jest zalecany dla pacjentoéw w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Solpadeine Control

Niezwtocznie porozmawiac z lekarzem w przypadku przyjecia zbyt duzej dawki tego leku, nawet w
przypadku dobrego samopoczucia. Jest to zwigzane z tym, ze zbyt duza dawka paracetamolu moze
spowodowac opdznione i ciezkie uszkodzenie watroby.

Pominig¢cie przyjecia leku Solpadeine Control

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dziatania niepozadane zaobserwowano u niewielkiej liczby osob.

Nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast poinformowac¢ lekarza o wystapieniu takich objawow,
jak:

. reakcje alergiczne, ktore mogg mie¢ cigzki przebieg, jak wysypka skérna lub $wiad, czasem
z obrzgkiem ust lub twarzy albo zadyszka
. wysypka skorna albo tuszczenie si¢ skory lub owrzodzenia w jamie ustne;j

. problemy z oddychaniem. Te objawy sg bardziej prawdopodobne, jesli wystepowaly u pacjenta
wczesniej w czasie stosowania innych lekéw przeciwbolowych, jak ibuprofen i kwas
acetylosalicylowy

. niewyjasnione powstawanie siniakéw lub krwawienia
. nudno$ci, nagly spadek masy ciata, utrata apetytu i zazoétcenie oczu i skory
N metny mocz

Inne dziatania niepozadane:

* nerwowos¢ 1 zawroty gtowy pochodzenia o§rodkowego

* w bardzo rzadkich przypadkach moze nastapi¢ spadek liczby biatych krwinek (neutropenia
i leukopenia).

» zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych.

Czestos¢ wystepowania: ,,czestos¢ nieznana” (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Powazne schorzenie, ktére moze sprawic, ze krew staje si¢ bardziej kwasna (tzw. kwasica
metaboliczna), u pacjentow z cigzka choroba przyjmujacych paracetamol (patrz punkt 2).

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Solpadeine Control

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nie przechowywac
w temperaturze powyzej 25°C
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
kartonowym po Termin wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Solpadeine Control

- Substancjami czynnymi leku sg paracetamol i kofeina. Kazda tabletka zawiera 500 mg
paracetamolu i 65 mg kofeiny.

- Inne sktadniki: wodoroweglan sodu, sorbitol (E420), sacharynian sodu, laurylosiarczan sodu,
kwas cytrynowy bezwodny, weglan sodu bezwodny, powidon K25 i dimetykon 315/385.

Jak wyglada lek Solpadeine Control i co zawiera opakowanie
Solpadeine Control to biate tabletki musujace o $cigtych brzegach, z linia podziatu (linia na tabletce
nie jest przeznaczona do dzielenia na réwne dawki) w blistrze migkkim.

Wielkosci opakowan: 4, 6, 12, 16, 18, 24, 30, 48 lub 60 tabletek. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Perrigo Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
tel..+48 (22) 852 55 51

Wytwoérca
Famar A.V.E. Anthoussa Plant
Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 15349 Grecja

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

Wielka Paracetamol and Caffeine Omega 500mg/ 65mg Soluble Tablets
Brytania

Cypr Solpadeine Headache 500mg /65 mg Effervescent Tablets
Estonia Solpadeine Express

Irlandia SolpaExtra 500mg/65mg Soluble Tablet

T.otwa Solpadeine Express

Litwa Solpadeine Express

Polska Solapdine Control, 500 mg + 65 mg, tabletki musujace
Rumunia Solpadeine PlusCaf 500mg/65 mg comprimate efervescente

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Styczen 2025



