CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 12,8 mg kodeiny fosforanu
potwodnego (Codeini phosphas hemihydricus).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 5,9 mg laktozy jednowodnej w tabletce.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

Czerwone tabletki powlekane w ksztatcie kapsutek, o wymiarach 15,8 mm x 8,4 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Produkt Solpadeine FORTE Tabs jest zalecany do u$mierzania ostrego bolu o umiarkowanym
nasileniu wymagajacego silniejszego dziatania przeciwbolowego niz obserwowane po podaniu
samego paracetamolu, ibuprofenu lub aspiryny. Leczenie: bolu zgba (w tym boélu po ekstrakcji), bolu
glowy, migreny (z aurg i bez aury), bolesnego miesigczkowania, bolu plecoéw, bolu kosci i stawow
zwigzanego z zapaleniem stawOw i reumatyzmem, neuralgii, bolu zwigzanego z uszkodzeniami

w wyniku nadmiernego wysitku i skreceniami oraz rwy kulszowe;.

Ten produkt jest wskazany dla osob w wieku 12 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Wylacznie do podawania doustnego.

Osoby doroste
Dwie tabletki do 4 razy na dobg. Tej dawki nie nalezy podawaé czesciej niz w odstepach od 4 do

6 godzin.

Mtodziez od 16 do 18 lat

Dwie tabletki do 4 razy na dobg. Tej dawki nie nalezy podawac czesciej niz w odstepach co 6 godzin.
Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 4 dawki (co jest rownowazne 4 g paracetamolu i 102,4 mg
potwodnego fosforanu kodeiny) w ciggu 24 godzin.




Mtodziez od 12 do 15 lat

Jedna tabletka do 4 razy na dobg. Tej dawki nie nalezy podawac cze$ciej niz w odstepach co

6 godzin. W grupie mtodziezy w wieku 12-15 lat nie nalezy podawa¢ wigcej niz 4 dawki na dobe (co
jest rownowazne 2g paracetamolu i 51,2 mg poétwodnego fosforanu kodeiny).

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 dziatania opioidow w zwigzku ze zmiennym i nieprzewidywalnym metabolizmem
kodeiny do morfiny (patrz punkt 4.3 i 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek:

Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynnosci nerek, przed przyjeciem leku musza
skonsultowac si¢ z lekarzem. 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 takiego skojarzenia lekow u
pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek wynikaja przede wszystkim z zawarto$ci paracetamolu w
produkcie (patrz punkt 4.4)

Osoby doroste:
Wskaznik filtracji klebkowej (GFR) Dawka
10-50 ml/min 500 mg co 6 godzin
<10 ml/min 500 mg co 8 godzin

Zaburzenia czynnosci wqgtroby:

Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynno$ci watroby lub zespot Gilberta, przed przyjgciem
leku musza skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem takiego skojarzenia
lekéw u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby wynikaja przede wszystkim z zawartoSci
paracetamolu w produkcie (patrz punkt 4.4)

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

e Osoby doroste lub mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg

e Pagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna

niehemolityczna z6ttaczka)

e Przewlektly alkoholizm

e Odwodnienie

e Przewlekle niedozywienie

Spos6b podawania:

Nie przekraczaé zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko
uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.4 14.9).

Minimalny odst¢p migdzy dawkami: 4 godziny.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (paracetamol, kodeina, opioidowe leki przeciwbolowe) lub na



ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.Produkt jest przeciwwskazany w
nastepujacych przypadkach:
e Kobiety karmiace piersig (patrz punkt 4.6)
e Depresja oddechowa, przewlekte zaparcia
e Pacjenci, w przypadku ktorych wiadomo, ze majg bardzo szybki metabolizm CYP2D6
e U wszystkich pacjentow pediatrycznych (w wieku 018 lat) poddawanych zabiegowi
usuni¢cia migdatka podniebiennego (tonsilektomia) i (lub) gardlowego (adenoidektomia) z
powodu obturacyjnego bezdechu sennego ze wzglgdu na podwyzszone ryzyko wystgpienia
powaznych i zagrazajacych zyciu reakcji niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Paracetamol:

Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, przed przyjeciem leku
muszg skonsultowac si¢ z lekarzem. Choroba podstawowa watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia
watroby zwigzanego z paracetamolem. Ryzyko przedawkowania jest wigksze w przypadku
pacjentow z alkoholowym zapaleniem watroby bez marskosci.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby jednoczesnie nie stosowali innych produktow zawierajacych
paracetamol.
W nastepujacych przypadkach paracetamol nalezy podawaé wylacznie z zastosowaniem szczeg6lne;j
ostroznosci:

Niewydolno$¢ watrobowokomorkowa

Przewlekty alkoholizm

Niewydolnos¢ nerek (GFR < 50 ml/min)

Zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zottaczka)

Jednoczesne stosowanie innych lekéw wplywajacych na czynno$¢ watroby

Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

Niedokrwistos¢ hemolityczna

Niedobor 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
spowodowac jego pogorszenie. Nalezy poinformowac pacjenta, ze jezeli wystepuje taka sytuacja lub
jej podejrzenie, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry podejmie decyzje o odstawieniu leku.
Rozpoznanie boélu glowy z powodu naduzywania lekow nalezy podejrzewac u pacjentow cierpiacych
na czeste lub codzienne bole glowy pomimo regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych (lub ze
wzgledu na takie stosowanie).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentdw 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 anionowg (HAGMA, ang. high anion gap
metabolic acidosis) spowodowanej przez kwasicg piroglutaminowa u pacjentow z ciezka choroba,
takg jak ciezkie zaburzenia czynnosci nerek i posocznica lub u pacjentéw z niedozywieniem lub z
innymi zrodtami niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), leczonych paracetamolem w
dawece terapeutycznej stosowanym przez dtuzszy czas, lub skojarzeniem paracetamolu i
flukloksacyliny. Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie HAGMA spowodowanej przez kwasice
piroglutaminowa, zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie przyjmowania paracetamolu i §cistg
obserwacj¢ pacjenta. Pomiar 5-oksoproliny moczowej moze by¢ przydatny do identyfikacji kwasicy



piroglutaminowej jako gtéwnej przyczyny HAGMA u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka.

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

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 pacjentéw z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka hepatotoksycznosci, w
tym z niska masg ciata (<50 kg), zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby, przewlektym
alkoholizmem, jednoczesnym przyjmowaniem lekéw hepatotoksycznych oraz w ostrym i
przewlektym niedozywieniu (niskie rezerwy glutationu w watrobie). Pacjentom z tymi czynnikami
ryzyka paracetamol nalezy podawacé ostroznie. Zaleca si¢ rOwniez ostrozno$¢ u pacjentow leczonych
jednoczesnie lekami indukujacymi enzymy watrobowe oraz w stanach, ktore moga predysponowac do
niedoboru glutationu (patrz punkty 4.2 i 4.9).

Dawki paracetamolu nalezy ocenia¢ w klinicznie odpowiednich odstepach czasu, a pacjentow nalezy
monitorowa¢ pod katem pojawienia si¢ nowych czynnikow ryzyka hepatotoksycznosci, ktore moga
wymagac¢ dostosowania dawki.

Kodeina:
Pacjenci stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) obecnie lub w ciggu ostatnich dwoch
tygodni (patrz punkt 4.5) nie powinni stosowac tego produktu.

Metabolizm CYP2D6

Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego
metabolitu. Jesli pacjent ma niedobdr lub jest catkowicie pozbawiony tego enzymu, nie zostanie
uzyskane odpowiednie dziatanie przeciwbolowe. Szacunkowe dane wskazuja, ze do 7% populacji
kaukaskiej moze mie¢ niedobdr tego enzymu.

Jednak u pacjenta z szybkim lub bardzo szybkim metabolizmem istnieje zwigkszone ryzyko dziatan
niepozadanych wywotanych toksyczno$cig opioidow, nawet podczas stosowania zwykle zalecanych
dawek. U tych pacjentow kodeina jest szybko przeksztatcana do morfiny, co prowadzi do osiagnigcia
wiekszego niz spodziewane stgzenia morfiny.

Ogodlnymi objawami toksycznos$ci opioidow sa: dezorientacja, sennos¢, ptytki oddech, mate Zrenice,
nudnos$ci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cigzkich przypadkach moga to by¢: objawy zwigzane
z hamowaniem czynnosci uktadu krazenia i uktadu oddechowego, ktére moga zagrazac¢ zyciu,

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

Populacja Wystepowanie %
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%
Pétnocno-europejska 1%-2%

Populacja pediatryczna

Stosowanie u dzieci w okresie pooperacyjnym

W publikowanej literaturze istniejg doniesienia, ze kodeina stosowana pooperacyjnie u dzieci po
zabiegu usunig¢cia migdatka podniebiennego i (lub) gardlowego w obturacyjnym bezdechu sennym,
prowadzi do rzadkich, lecz zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych, w tym do zgonu (patrz takze




punkt 4.3).

Wszystkie dzieci otrzymatly kodeing w dawkach, ktore 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 czynnos$¢ uktadu oddechowego moze by¢
zaburzona, w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi, cigzkimi zaburzeniami serca lub
uktadu oddechowego, zakazeniami gornych drég oddechowych lub pluc, wielonarzadowymi urazami
lub rozleglymi zabiegami chirurgicznymi. Te czynniki mogg nasila¢ objawy toksyczno$ci morfiny.

Kodeina, podobnie jak inne opioidy, powinna by¢ stosowana ostroznie u pacjentow
z niedocisnieniem, niedoczynnos$cig tarczycy, urazem glowy albo podwyzszonym cisnieniem
wewnatrzczaszkowym.

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

Solpadeine FORTE Tabs zawiera kodeine, ktéra w przypadku regularnego badz dtugotrwatego
przyjmowania moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Produkt ten nalezy
stosowacd ostroznie u pacjentéw ze stwierdzonym obecnie lub w wywiadzie naduzywaniem lub
uzaleznieniem od substancji (w tym od narkotykéw lub alkoholu) badz z chorobami psychicznymi (np.
ciezka depresja). Naduzywanie lub niewtasciwe stosowanie moze spowodowac przedawkowanie

i (lub) zgon (patrz punkt 4.9).

Pacjenci z zaburzeniami niedroznosci jelit albo ostrymi chorobami brzucha powinni skonsultowac sie
z lekarzem przed przyje¢ciem tego produktu.

Pacjenci, u ktorych wykonano cholecystektomie, powinni skonsultowa¢ si¢ lekarzem przed
przyjeciem tego produktu, poniewaz u niektorych pacjentdéw moze wystapic¢ ostre zapalenie trzustki.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych:

Jednoczesne stosowanie produktu Solpadeine FORTE Tabs oraz lekéw uspokajajacych, np.
benzodiazepin lub lekow pochodnych moze prowadzi¢ do wystgpienia nadmiernego uspokojenia,
depresji oddechowej, $pigczki lub zgonu. Ze tego wzgledu leczenie skojarzone z tymi lekami
uspokajajacymi nalezy stosowac¢ wylacznie u pacjentdow, u ktorych nie sa dostepne alternatywne
metody leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu produktu leczniczego Solpadeine
FORTE Tabs w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi, nalezy poda¢ najmniejszg skuteczng dawke, a
czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.

Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystapia objawy zwigzane z depresja
oddechowg 1 nadmierne uspokojenie. W tym konteks$cie zdecydowanie zaleca si¢
poinformowanie pacjentéw i ich opiekunéw o mozliwosci wystapienia takich objawow (patrz
punkt 4.5).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych:
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja



galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

2

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Paracetamol:

Dziatanie przeciwkrzepliwe warfaryny i innych pochodnych kumaryny moze by¢ zwigkszone

W wyniku przedluzonego regularnego codziennego stosowania paracetamolu, a ponadto
podwyzszone jest ryzyko wystapienia krwawien; natomiast dawki przyjmowane sporadyczne 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 hepatotoksycznosé, zwlaszcza w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Szybkos¢ wchtaniania paracetamolu moze by¢ obnizona przez kolestyramine. Nie nalezy stosowac
kolestyraminy w ciggu godziny od przyjecia paracetamolu.

W przypadku jednoczesnego stosowania probenecydu dawke paracetamolu nalezy zmniejszyc¢,
poniewaz probenecyd zmniejsza klirens paracetamolu o 50%, gdyz hamuje sprzg¢ganie 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 pamietac o tej potencjalnej interakcji w przypadku jednoczesnego stosowania obu
lekow, zwlaszcza u pacjentdow niedozywionych.

Metoklopramid zwigksza szybkos¢ wchtaniania 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 dziatania moze by¢ korzystny.

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny,
poniewaz jednoczesne ich stosowanie jest powigzane z wystgpowaniem kwasicy metabolicznej z
duza luka anionowg, spowodowanej przez kwasice piroglutaminowsg, zwlaszcza u pacjentow z
czynnikami ryzyka (patrz punkt 4.4).

Kodeina.:
Kodeina moze antagonizowa¢ 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 interakcj¢ z inhibitorami monoaminooksydazy
(MAOI) i skutkowa¢ wystgpieniem zespotu serotoninowego. Chociaz dowody na wystgpowanie
interakcji z kodeing sg ograniczone, zaleca si¢, aby produktu nie przyjmowac¢ jednocze$nie lub



W ciggu dwoch tygodni od przerwania leczenia MAOIL.

Leki uspokajajace takie jak benzodiazepiny lub leki pochodne:

Jednoczesne stosowanie lekow opiodowych i lekow uspokajajacych np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych zwigksza ryzyko wystgpienia 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 Plodnosé, ciaza i laktacja

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania produktu Solpadeine FORTE Tabs w okresie ciazy, jezeli nie jest to

zalecane przez lekarza. Obejmuje to zastosowanie produktu przez matk¢ w czasie porodu ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia depresji oddechowej u noworodka.

Bezpieczenstwo stosowania paracetamolu z kodeing podczas cigzy nie zostato okreslone

W odniesieniu do ewentualnego niekorzystnego wptywu na rozwoj ptodu.

Karmienie piersig

Produktu Solpadeine FORTE Tabs nie nalezy 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 niemowlg.

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

Plodnos¢
Nie ma dostepnych danych na temat wptywu produktu Solpadeine FORTE Tabs na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W przypadku zaobserwowania zawrotow glowy lub sedacji pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

4.8 Drzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane pochodzace z obszernych badan po wprowadzeniu leku
do obrotu wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdow oraz czgstosci. Do klasyfikacji dziatan
niepozadanych zastosowano nastepujaca konwencje: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>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), czestos$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Paracetamol:;

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Dzialanie niepozadane

Czestos¢

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Trombocytopenia

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Anafilaksja

Bardzo rzadko

Alergie (bez obrzeku naczynioruchowego)

Rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia

Skurcz oskrzeli u pacjentow uczulonych na
aspiryne i inne NLPZ

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

Zaburzenia czynnosci watroby

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Skorne reakcje nadwrazliwosci,

w tym wysypka skorna, §wiad, potliwosc,
plamica, pokrzywka i obrzek
naczynioruchowy.

Bardzo rzadko

Zglaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich
reakcji skornych.

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci nerek i
uktadu moczowego

Sterylny ropomocz (mgtny mocz)

Bardzo rzadko

Zaburzenia metabolizmu i

s Kwasica metaboliczna z duza lukg anionowa | Nieznana
odzywiania
Kodeina.
Dziatania niepozadane zalezg od dawki i metabolizmu u indywidualnego pacjenta.
E&?jﬁg&aicj a Dzialanie niepozadane Czestosé
narzadow
W przypadku przedhuzonego stosowania
Zaburzenia psychiczne kodeiny w wyzszych dawkach moze wystapi¢ | Nieznana
uzaleznienie od leku.
Zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego,
Zaburzenia uktadu nerwowego | pogorszenie bolu glowy w przypadku Nieznana
przedluzonego stosowania, senno$¢
Zaparcia, nudnosci, wymioty, niestrawnosc,
Zaburzenia przewodu uczucie sucho$ci w jamie ustnej, ostre Nieznana
pokarmowego zapalenie trzustki u pacjentdw z obecnoscia
cholecystektomii w wywiadzie
Zaburzenig skory i tkanki Swiad, potliwosé Nieznana
podskérnej
Zaburzenia czynnosci nerek i Nieznana

uktadu moczowego

Trudno$ci w oddawaniu moczu

Opis wybranych dziatan niepozadanych




Kwasica metaboliczna z duzg lukg anionowg

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialah 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 dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

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

Kodeina:
Efekty zwigzane z przedawkowaniem begda wigksze w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu
i lekow psychotropowych.

Objawy

W pierwszej fazie przedawkowanie kodeiny powoduje nudnosci i wymioty.

Nastepnie moze si¢ rozwing¢ depresja osrodkowego uktadu nerwowego, w tym depresja oddechowa,
ale raczej nie bedzie powazna, o ile pacjent nie przyjat jednoczesnie innych lekéw uspokajajacych
albo alkoholu lub jezeli przedawkowanie nie jest zbyt duze. Zrenice moga mieé¢ wielko$¢ tebkow od
szpilki. Moze wystgpi¢ niedocisnienie i tachykardia, ale jest to mato prawdopodobne.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ ogdlne objawowe i podtrzymujace oraz obejmowaé utrzymywanie droznych
drog oddechowych i monitorowanie czynnosci zyciowych do czasu uzyskania stabilno$ci. Nalezy
rozwazy¢ podanie wegla aktywnego, jezeli osoba dorosta zglasza si¢ w ciagu godziny od przyjecia
dawki powyzej 350 mg albo jezeli dziecko przyjeto dawke powyzej 5 mg/kg mc.

Nalezy poda¢ nalokson w przypadku $piaczki lub depresji oddechowej. Nalokson jest
kompetycyjnym antagonistg i charakteryzuje si¢ krotkim okresem pottrwania, dlatego w przypadku
pacjenta z powaznym zatruciem nalezy podawaé wysokie i czgste dawki. Monitorowaé przez co
najmniej cztery godziny po spozyciu albo osiem godzin w przypadku przyjecia produktu leczniczego
0 przedtuzonym uwalnianiu.

Paracetamol:

Istnieje ryzyko wystapienia zatrucia paracetamolem, zwlaszcza u 0so6b w podeszlym wieku, matych
dzieci, pacjentow z choroba watroby, 0sob z przewleklym alkoholizmem lub u pacjentow

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

Uszkodzenie watroby moze wystgpi¢ u dorostych pacjentow po przyjeciu 10 g lub wigcej
paracetamolu. Zazycie 5 g lub wigcej paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby w


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

przypadku pacjenta obcigzonego czynnikami ryzyka (patrz ponize;j).

Objawy

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

Przedawkowanie paracetamolu w czasie pojedynczego podania u os6b dorostych albo dzieci moze
doprowadzi¢ do wystgpienia martwicy komodrek watroby, co moze spowodowa¢ catkowita

i nieodwracalng martwice, skutkujaca niewydolnos$cig watrobowokomorkowsa, kwasica metaboliczng
i encefalopatia, co z kolei moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu. Jednocze$nie 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 ilo$ci toksycznego metabolitu (ktory zwykle ulega prawidtowe;j
detoksyfikacji przez glutation w przypadku spozycia terapeutycznej dawki paracetamolu) wchodza
W nicodwracalne wigzanie z tkanka watroby. Obserwowano takze zaburzenia rytmu serca i zapalenie
trzustki.

Ostra niewydolnos¢ nerek z ostrg martwica cewek nerkowych, o ktorym $wiadczy bol ledzwi,
krwiomocz i biatkomocz, moze rozwing¢ si¢ nawet w przypadku braku ciezkiego uszkodzenia
watroby.

Czynniki ryzyka:
Jesli pacjent
a) stosuje przez dhugi okres leczenie karbamazeping, fenobarbitonem, fenytoina, prymidonem,
ryfampicyna, zielem dziurawca lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe,
lub
b) regularnie spozywa etanol w iloSciach wiekszych niz zalecane,
lub
c) prawdopodobnie cierpi na niedobor glutationu np. cierpi na zaburzenia odzywiania,
mukowiscydozg, zakazenie wirusem HIV, niedozywienie, kacheksje.

Leczenie

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

Nalezy pobra¢ probke krwi, aby okresli¢ poczatkowe stezenie paracetamolu w osoczu. W przypadku
pojedynczego naglego 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 poda¢ antidotum, N-acetylocysteing, zgodnie z krajowymi wytycznymi
leczenia.

Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, anilidy, preparaty ztozone z wytaczeniem



psycholeptykow.
Kod ATC: N02B E51

Paracetamol:

Lek przeciwbolowy i przeciwgoraczkowy. Uwaza sig¢, ze jego mechanizm dziatania obejmuje
hamowanie syntezy prostaglandyn, gléwnie w osrodkowym uktadzie nerwowym. Brak obwodowego
hamowania prostaglandyn wigze si¢ z istotnymi wtasciwo$ciami farmakologicznymi, jak utrzymanie
ochronnego dziatania prostaglandyn w przewodzie pokarmowym.

Kodeina:
Kodeina jest dziatajacym osrodkowo stabym analgetykiem.

Kodeina dziata poprzez receptory opioidowe p, cho¢ kodeina ma mate powinowactwo do tych
receptorow, a jej dziatanie przeciwbolowe jest wynikiem przeksztatcenia do morfiny. Wykazano, ze
kodeina, szczeg6lnie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol, jest
skuteczna w leczeniu ostrego bolu nocyceptywnego.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne
Paracetamol:

Wchtanianie
Paracetamol jest szybko i prawie catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego, przy czym
maksymalne stgzenie w osoczu jest uzyskiwane 30 minut po spozyciu.

Dystrybucja
Paracetamol podlega wzglednie rownomiernej dystrybucji do wiekszosci ptyndéw ustrojowych.

Wykazuje réoznego stopnia wiagzanie z biatkami.

Biotransformacja

Paracetamol jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie dwoma glownymi szlakami
metabolicznymi, w wyniku czego powstaja zwiazki 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 (gtownie 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 powaznego
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 gtéwnie z moczem. 90% przyjetej dawki
ulega eliminacji przez nerki w ciggu 24 godzin, gléwnie w postaci glukuronidow (60-80%)

i siarczanow (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
wydhuzona i okres pottrwania w fazie eliminacji waha si¢ od 2 do 5,3 godziny. W przypadku
zwigzkoéw sprzezonych z kwasem glukuronowym i siarczanowym szybko$¢ eliminacji jest
trzykrotnie wolniejsza u 0sob z cigzka niewydolnoscig nerek w poréwnaniu z osobami zdrowymi.
Dlatego w przypadku podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnos$cig nerek (GFR

< 50 ml/min) zaleca si¢ zmniejszenie dawki i zwigkszenie minimalnego odstepu miedzy kazdym



podaniem do co najmniej 6 godzin.
Kodeina

Wchtanianie
Kodeina jest dobrze wchtaniana z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym, przy czym
maksymalne stgzenie w osoczu jest osiggane po okolo godzinie od przyjecia.

Dystrybucja
Kodeina podlega szerokiej dystrybucji do wigkszo$ci ptynéw ustrojowych i wykazuje stabe wigzanie z
biatkami osocza przy okresie pottrwania w osoczu wynoszacym okoto 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, ktére nastepnie sa 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 i kodeina, podawane pojedynczo i w skojarzeniu, maja dobrze okreslony profil
bezpieczenstwa.

Nie ma danych przedklinicznych majgcych znaczenie dla lekarza przepisujacego produkt
uzupetniajacych dane podane w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia zelowana, kukurydziana
Powidon K25

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

Kwas stearynowy

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Otoczka tabletki (Opadry 11 Pink):
Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Makrogol 4000

Zobkcien chinolinowa (E 104)
Erytrozyna (E 127)

Tytanu dwutlenek (E 171)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium zawierajacy 6, 10, 12, 16, 20, 24, 30 lub 32 tabletki w tekturowym

pudetku

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Kazdy niezuzyty produkt leczniczy oraz odpady powinny zosta¢ zutylizowane zgodnie z przepisami

lokalnymi.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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