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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solpadeine tirpinamosios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tirpinamojoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 8 mg kodeino fosfato hemihidrato ir 30 mg kofeino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis yra žinomas: sudėtyje yra sorbitolio (E420) ir 427 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tirpinamoji tabletė
Tabletė yra apvali, balta, nuožulniais kraštais su vagele. Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (sąnarių, nugaros, galvos ir migreninio, menstruacinio, neuralginio bei dantų) malšinimas.
Peršalimo ir gripo simptomų lengvinimas. 
Dėl sudėtyje esančio kodeino, Solpadeine skirtas vartoti suaugusiesiems, 12 metų ir vyresniems paaugliams ūminiam vidutinio stiprumo skausmui malšinti, kai manoma, kad toks skausmas nesumažės vartojant kitų analgetikų, tokių, kaip paracetamolis ar ibuprofenas (vienas).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems:
Po 2 tabletes ištirpinti ne mažiau kaip pusėje stiklinės vandens ir gerti nuo 3 iki 4 kartų per parą (pagal poreikį).
Negalima dozės gerti dažniau nei kas 4 valandas ir ne daugiau kaip 8 tablečių (4000 mg paracetamolio/ 240 mg kofeino/ 64 mg kodeino) per bet kurias 24 valandas.

Gydymo trukmė turi būti ne ilgesnė kaip 3 paros ir, jeigu nėra veiksmingo skausmo sumažėjimo, pacientams ar globėjams reikia patarti kreiptis į gydytoją.

Vaikų populiacija
12–15 metų paaugliams:
Po 1 tabletę kas 6 valandas. Neviršyti maksimalios paros dozės - 4 tablečių per parą.

16-17 metų paaugliams:
[bookmark: _Hlk521066061]Po 1–2 tabletes kas 6 valandas. Neviršyti maksimalios paros dozės - 8 tablečių per parą.

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams
Kodeino negalima draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes kyla opioidų toksinio poveikio rizika dėl nepastovaus ir neprognozuojamo kodeino metabolizavimo į morfiną (žr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams, ypač silpniems arba nejudantiems, gali prireikti sumažinti dozę arba vartojimo dažnį.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Neviršyti rekomenduojamos paros dozės ar nurodytų dozių skaičiaus dėl galimo kepenų pažeidimo pavojaus (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems diagnozuotas inkstų funkcijos sutrikimas, prieš vartojant šį vaistinį preparatą reikia pasitarti su gydytoju. Skiriant paracetamolio pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas, rekomenduojama vaistinio preparato dozę sumažinti ir mažiausią intervalą tarp vaistinio preparato dozių vartojimo padidinti bent iki 6 valandų. Apribojimai, susiję su paracetamolio preparatų vartojimu pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, visų pirma yra dėl paracetamolio kiekio vaistinio preparato sudėtyje (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems diagnozuotas kepenų funkcijos sutrikimas arba Žilbero (angl. Gilbert) sindromas, prieš vartojant šį vaistinį preparatą, reikia pasitarti su gydytoju. Apribojimai, susiję su paracetamolio preparatų vartojimu pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, visų pirma yra dėl paracetamolio kiekio vaistinio preparato sudėtyje (žr. 4.4 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms (paracetamoliui, kodeinui, kofeinui, opioidiniams analgetikams) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· Kvėpavimo funkcijos nepakankamumas;
· Lėtinis vidurių užkietėjimas;
· Galvos trauma;
· Padidėjęs intrakranijinis spaudimas;
· Po tulžies latakų operacijų;
· Vaikams iki 12 metų;
· Visiems vaikų populiacijos pacientams (0-18 metų), kuriems atliekama gerklės ir (arba) ryklės migdolų pašalinimo dėl obstrukcinio miego apnėjos sindromo operacija, nes yra didesnė sunkių ir gyvybei pavojingų nepageidaujamų reakcijų rizika (žr. 4.4 skyrių);
· Moterims nėštumo ir žindymo laikotarpiu (žr. 4.6 skyrių);
· Pacientams, kuriems nustatyta, jog jie yra labai greiti CYP2D6 metabolizuotojai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

[bookmark: _Hlk535932089]Esant šioms būklėms paracetamolį galima skirti tik ypač atsargiai:
[bookmark: _Hlk536627241]-	esant hepatoceliuliniam nepakankamumui,
-	esant lėtiniam alkoholizmui,
-	esant inkstų funkcijos sutrikimui (GFG ≤50 ml/min.),
-	esant Žilbero (angl. Gilbert) sindromui (nehemolizinei šeiminei geltai),
-	kartu vartojant vaistinius preparatus, pasižyminčius poveikiu kepenų funkcijai,
-	esant gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės stokai,
-	esant hemolizinei anemijai,
-	esant glutationo stokai,
-	esant dehidratacijai,
-	esant lėtiniam mitybos nepakankamumui,
-	mažiau kaip 50 kg sveriantiems senyviems pacientams, suaugusiesiems ir paaugliams.

Jei diagnozuotas sunkus kepenų ar inkstų nepakankamumas, prieš vartojant paracetamolio ar kodeino reikia pasiklausti gydytojo patarimo. Perdozavimo pavojus didesnis tiems pacientams, kurie serga necirozine alkoholio sukelta kepenų liga.

Sergant kepenų ligomis padidėja su paracetamolio vartojimu susijusi kepenų pažeidimo rizika. Atsargiai skirti pacientams, kuriems nustatytas kepenų ar inkstų pakenkimas, prieš pradedant vartoti šį vaistinį preparatą pasitarti su gydytoju.
Vaistinį preparatą reikėtų atsargiai vartoti bet kuriam pacientui, kurio ligą gali pabloginti opioidai, ypač pagyvenusiems pacientams, kurių centrinė nervų sistema ir virškinamasis traktas ypač jautrūs opioidų poveikiui, taip pat, kai vartojami CNS slopinantys vaistiniai preparatai, kai hipertrofuota prostata, kai dėl uždegimo ar susiaurėjimo sutrikusi žarnų veikla.

Gauta pranešimų apie padidėjusį anijoninį tarpą esant metabolinei acidozei (PATMA) dėl piroglutamato acidozės pacientams, sergantiems sunkia liga, pvz., sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu ir sepsiu arba pacientams, kuriems nustatytas netinkamos mitybos arba kitų veiksnių (pvz., lėtinio alkoholizmo) sukeltas glutationo trūkumas, kurie buvo ilgą laiką gydomi paracetamoliu arba paracetamolio ir flukloksacilino deriniu. Įtariant piroglutamato acidozės sukeltą PATMA, rekomenduojama nedelsiant nutraukti paracetamolio vartojimą ir atidžiai stebėti. Nustatytas 5-oksoprolino kiekis šlapime gali padėti nustatyti, ar piroglutamato acidozė yra pagrindinė PATMA priežastis pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos veiksniai.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.

Neviršyti nustatytos dozės.

Nevartoti ilgiau kaip 3 paras be gydytojo konsultacijos.

[bookmark: _Hlk74312864]Priklausomybė nuo vaistinio preparato, piktnaudžiavimas juo ir netinkamas jo vartojimas
Solpadeine sudėtyje yra kodeino, kurio reguliarus arba ilgalaikis vartojimas gali sukelti psichologinę ir fizinę priklausomybę nuo vaistinio preparato. Šį vaistinį preparatą reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie šiuo metu piktnaudžiauja ar praeityje piktnaudžiavo psichotropinėmis medžiagomis arba yra ar buvo nuo jų priklausomi (įskaitant narkotikus ir alkoholį) arba serga ar sirgo psichikos liga (pvz., didžiąja depresija). Piktnaudžiaujant vaistiniu preparatu arba jį netinkamai vartojant, galima perdozuoti vaistinio preparato ir (arba) mirti (žr. 4.9 skyrių).

Jei vartojant šias tabletes pacientas kartu daug geria kavos ar arbatos, gali atsirasti įtampa ir padidėti dirglumas.

Vartojant per ilgai ar per daug analgetikų, kurių sudėtyje yra kodeino (ilgiau negu 3 paras ir/ar didesnes dozes nei rekomenduojama) gali kilti priklausomybės pavojus, įskaitant ir nutraukimo simptomus, atsirandančius staigiai nutraukus gydymą.

Pacientą reikia perspėti, kad kartu su šiuo vaistiniu preparatu nevartotų kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio. Perdozavimo atveju, būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją, net jei pacientas jaučiasi gerai, dėl negrįžtamo kepenų pažeidimo pavojaus (žr. 4.9 skyrių).

Galvos skausmams gydyti ilgą laiką vartojant bet kokio tipo skausmą malšinančius vaistinius preparatus, galvos skausmai gali sustiprėti. Jeigu taip nutiko arba yra įtariama, kad galėjo nutikti, reikia kreiptis į gydytoją ir nutraukti gydymą. Vaistinių preparatų perdozavimas, esant galvos skausmams, turi būti įtariamas pacientams, kuriems dažnai arba kasdien skauda galvą, nepaisant (arba dėl) reguliaraus galvos skausmus malšinančių vaistinių preparatų vartojimo.

Pacientus reikia įspėti, kad kartu su šiuo vaistiniu preparatu nevartotų kitų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra kodeino.
Pacientams vartojantiems ar per pastarasias 2 savaites vartojusiems monoamino oksidazės inhibitorių (MAOI) nerekomenduojama vartoti šio vaistinio preparato (žr. 4.5 skyrių).

Pacientai, kuriems yra obstrukcinių žarnyno sutrikimų arba ūminių pilvo organų sutrikimų, prieš pradėdami vartoti šį vaistinį preparatą turėtų pasitarti su gydytoju. 

Pacientai, kuriems buvo pašalinta tulžies pūslė, prieš pradėdami vartoti šį vaistinį preparatą turėtų pasitarti su gydytoju, kadangi kai kuriems pacientams šis vaistinis preparatas gali sukelti ūminį pankreatitą.  

Gydantis šiuo vaistiniu preparatu, reikia nevartoti per daug kofeino (pvz., kavos, arbatos ir kai kurių energinių gėrimų, dažniausiai tiekiamų skardinėmis).

Kaip ir kitų opioidų, kodeino reikia vartoti atsargiai pacientams, sergantiems hipotenzija, hipotireoze, patyrusiems galvos traumą ar turintiems padidėjusį intrakranijinį spaudimą.

[bookmark: _Hlk528154434]Rizika, kurią sukelia kartu vartojami raminamieji vaistai, tokie kaip benzodiazepinai ar kiti, slopinamąjį poveikį turintys, vaistai:
Solpadeine vartojimas kartu su slopinamąjį poveikį sukeliančiais vaistais, tokiais kaip benzodiazepinais, arba susijusiais vaistais, gali sukelti apsnūdimą, kvėpavimo slopinimą, komą ir mirtį. Dėl minėtos rizikos toks kombinuotasis gydymas gali būti svarstomas tik tada, jei kitokios gydymo galimybės neįmanomos. Vis dėlto, jei nuspręsta paskirti vartoti Solpadeine kartu su slopinamąjį poveikį sukeliančiais vaistais, turi būti vartojama mažiausia efektyvi vaisto dozė ir vartojimo trukmė turi būti kiek įmanoma trumpesnė.
Pacientus reikia atidžiai stebėti ar nepasireiškia kvėpavimo nepakankamumo ir slopinimo požymiai bei simptomai. Atsižvelgiant į tai, rekomenduojama informuoti pacientus ar jų globėjus apie minėtus požymius ir simptomus (žr. 4.5 skyrių).

CYP2D6 metabolizmas 
Veikiant kepenų CYP2D6 fermentams, kodeinas metabolizuojamas į veiklųjį metabolitą morfiną. Jeigu paciento organizme trūksta arba visai nėra šio fermento, pakankamas analgezinis poveikis nepasireikš. Nustatyta, kad iki 7 % baltųjų populiacijos gali turėti tokį trūkumą. Vis dėlto, jeigu pacientas yra ekstensyvus arba labai greitas metabolizuotojas, yra didesnė opioidų toksinio poveikio sukelto nepageidaujamo poveikio išsivystymo rizika net vartojant dažniausiai skiriamas dozes. Tokių pacientų organizme kodeinas greitai verčiamas į morfiną, todėl serume atsiranda didesnės už laukiamas morfino koncentracijas.

Bendrieji opioidų toksiškumo simptomai yra sumišimas, apsnūdimas, paviršutiniškas kvėpavimas, siauri vyzdžiai, pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas ir apetito nebuvimas. Sunkiais atvejais gali pasireikšti kraujotakos ir kvėpavimo slopinimas, kurie gali kelti pavojų gyvybei ir labai retais atvejais būti mirtini. 
Toliau pateiktas labai greitų metabolizuotojų paplitimo įvairiose populiacijose įvertinimo apibendrinimas.

	Populiacija
	Paplitimas %

	Afrikiečiai / etiopai
	29 %

	Afroamerikiečiai
	Nuo 3,4 % iki 6,5 %

	Azijiečiai
	Nuo 1,2 % iki 2 %

	Baltųjų rasė
	Nuo 3,6 % iki 6,5 %

	Graikai
	6,0 %

	Vengrai
	1,9 %

	Šiaurės europiečiai
	1 %-2 %



Vaikų populiacija 

Vartojimas vaikams po operacijos
Paskelbtoje literatūroje yra pranešimų, kad po gerklės ir (arba) ryklės migdolų pašalinimo dėl obstrukcinės miego apnėjos operacijos vaikams pavartotas kodeinas sukėlė retus, bet gyvybei pavojingus nepageidaujamus reiškinius, įskaitant mirtį (taip pat žr. 4.3 skyrių). Visi vaikai vartojo kodeino dozes tinkamų dozių ribose. Vis dėlto yra įrodymų, kad šie vaikai buvo arba labai greiti, arba ekstensyvūs kodeino metabolizuotojai į morfiną.

Vaikai, kurių kvėpavimo funkcija yra sutrikusi
Kodeino nerekomenduojama vartoti vaikams, kurių kvėpavimo funkcija gali būti sutrikusi, įskaitant nervo ir raumens jungties sutrikimus, sunkias širdies ar kvėpavimo organų būkles, viršutinių kvėpavimo takų ar plaučių infekcines ligas, dauginę traumą arba dideles chirurgines procedūras, nes šie veiksniai gali sunkinti morfino toksinio poveikio simptomus.

Kiekvienoje Solpadeine tirpinamojoje tabletėje yra 427 mg natrio, atitinkančio 21 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros dozės suaugusiems, kuri yra 2 g natrio. Į tai reikia atsižvelgti pacientams, kontroliuojantiems natrio kiekį maiste.

Kiekvienoje Solpadeine tirpinamojoje tabletėje yra 50 mg sorbitolio (E420).Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas. Reikia atsižvelgti į adityvų kartu vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra sorbitolio (ar fruktozės), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozės) poveikį. Geriamojo vaistinio preparato sudėtyje esantis sorbitolis gali paveikti kitų kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų biologinį prieinamumą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolis
Metoklopramidas ar domperidonas gali didinti paracetamolio absorbcijos greitį. Kolestiraminas gali mažinti paracetamolio absorbcijos greitį. Kolestiramino negalima vartoti valandą po paracetamolio pavartojimo. Ilgai ir reguliariai kasdien vartojamas paracetamolis gali sustiprinti varfarino ir kitų kumarinų kraujo krešėjimą mažinantį poveikį ir dėl to padidinti kraujavimo riziką. Retkarčiais vartojamas paracetamolis reikšmingo poveikio krešėjimui nesukelia.
[bookmark: _Hlk528139963]
Paracetamolis metabolizuojamas kepenyse, todėl jis gali sąveikauti su kitais vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami tuo pačiu būdu, arba gali slopinti ar sustiprinti šį procesą, sukeliant toksinį poveikį kepenims, ypač perdozavimo atveju (žr. 4.9 skyrių).

Jei kartu gydoma probenecidu, reikia skirti mažesnę paracetamolio dozę, nes probenecidas 50 % sumažina paracetamolio klirensą, sutrikdydamas paracetamolio susijungimą su gliukurono rūgštimi.

Yra tam tikrų duomenų, rodančių, kad paracetamolis gali paveikti chloramfenikolio farmakokinetiką, bet jų pagrįstumas buvo įvertintas kritiškai, ir pasirodė, kad trūksta kliniškai reikšmingos sąveikos įrodymų. Nors šiuos du vaistinius preparatus skiriant kartu kasdienis stebėjimas nereikalingas, svarbu prisiminti šią potencialią sąveiką, ypač jei pacientas nusilpęs dėl prastos mitybos.

Reikia imtis atsargumo priemonių, kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu, nes vienu metu vartojant šį vaistinį preparatą, dėl piroglutamato acidozės susidaro didelis anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei, ypač pacientams, kuriems nustatyti rizikos veiksniai (žr. 4.4 skyrių).

Kofeinas
CNS stimuliatorius kofeinas pasižymi antagonistiniu poveikiu raminamiesiems vaistiniams preparatams. Kofeinas gali sustiprinti kai kurių dekongestantų, pavyzdžiui efedrino, sukeliamą tachikardiją.

Kodeinas
Kodeinas gali slopinti metoklopramido ir domperidono poveikį virškinimo trakto judrumui.
Kodeinas sustiprina centrinės nervų sistemos depresantų, įskaitant alkoholį, anestetikus, hipnotikus, raminamuosius, triciklius antidepresantus ir fenotiazinus, centrinį depresinį poveikį. 
[bookmark: _Hlk528140009]Opioidiniai analgetikai gali sąveikauti su monoamino oksidazės inhibitoriais (MAOI) ir sukelti serotonino sindromą. Nors yra mažai įrodymų dėl sąveikos su kodeinu, šio vaistinio preparato nerekomenduojama vartoti kartu su monoamino oksidazės inhibitoriais (MAOI) ar vartojus jų per pastarąsias 2 savaites.

Raminamieji vaistai, tokie kaip benzodiazepinai ar kiti, slopinamąjį poveikį turintys, vaistai:
[bookmark: _Hlk520971802]Kartu vartojant opiodus su slopinamąjį poveikį sukeliančiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip benzodiazepinais ar susijusiais vaistiniais preparatais, padidėja apsnūdimo, kvėpavimo slopinimo, komos ir mirties rizika dėl padidėjusio CNS slopinamojo poveikio. Vartojant kartu – turi būti ribota vartojimo trukmė ir dozė (žr. 4.4 skyrių).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Šio vaistinio preparato negalima vartoti nėštumo metu (žr. 4.3 skyrių). Įskaitant ir vartojimą gimdymo metu, dėl galimo kodeino poveikio slopinti naujagimio kvėpavimą.
[bookmark: _Hlk528140188]Nėštumo metu didesnis nei 200 mg per parą kofeino vartojimas padidina savaiminio persileidimo riziką ar priešlaikinį gimdymą.
Paracetamolio, kofeino ir kodeino derinio saugumas nėštumo metu nebuvo tiriamas, nenorint sukelti nepageidaujamų reiškinių vaisiaus vystymuisi. Todėl nėštumo metu vaistinio preparato vartoti negalima, kadangi padidėja su kofeino vartojimu susijusio savaiminio persileidimo rizika.

Žindymas
Kodeino negalima vartoti žindymo laikotarpiu (žr. 4.3 skyrių). Vartojant normalias gydomąsias kodeino dozes, labai mažos kodeino ir jo veiklaus metabolito dozės gali išsiskirti į motinos pieną ir mažai tikėtina, kad gali nepalankiai veikti žindomą kūdikį. Vis dėlto, jeigu pacientė yra labai greita CYP2D6 metabolizuotoja, motinos piene gali būti didesnės veiklaus metabolito morfino koncentracijos ir labai retais atvejais kūdikiui gali sukelti opioidų toksinio poveikio simptomų, kurie gali būti mirtini.
[bookmark: _Hlk528140273]Gali pasireikšti kofeino stimuliuojamasis poveikis žindomiems kūdikiams, tačiau reikšmingas toksinis kofeino poveikis žindomiems kūdikiams pastebėtas nebuvo.
[bookmark: _Hlk528140289]
Vaisingumas
Duomenų apie Solpadeine poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų, jei pasireiškia galvos svaigimas arba mieguistumas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis
[bookmark: _Hlk528142278]
Nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/10 00 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Stebint į rinką pateikto vaistinio preparato poveikį, pastebėtos žemiau išvardytos nepageidaujamos reakcijos:

Paracetamolis

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Simptomai

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Trombocitopenija 

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Anafilaksija 


	
	Retas
	Alergija (neskaitant angioneurozinės edemos)

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
	Labai retas
	Bronchų spazmas pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo 

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Labai retas
	Kepenų funkcijos sutrikimas

	Odos ir poodinio audinio reakcijos
	Labai retas
	Odos padažnėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant odos išbėrimą, niežėjimą, prakaitavimą, purpurą, dilgėlinę ir angioneurozinę edemą.

	
	Labai retas
	[bookmark: _Hlk536627281]Labai retai pasitaikė sunkių odos reakcijų. Toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistinių preparatų sukeltas dermatitas, Stiveno Džonsono sindromas, ūminė generalizuota egzanteminė pustulozė (ŪGEP).

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Labai retas
	Sterili piurija (drumstas šlapimas)

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei.



Kofeinas

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Simptomai

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Nervingumas
Galvos sukimasis



Kai rekomenduojama paracetamolio, kofeino ir kodeino dozė vartojama su maiste esančiu kofeinu, didesnė suminė kofeino dozė gali padidinti su kofeinu susijusių nepageidaujamų reiškinių, pvz., nemigos, neramumo, nerimo, dirglumo, galvos skausmų, virškinimo trakto sutrikimų ir palpitacijų, atsiradimo galimybę.

Kodeinas

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Simptomai

	Psichikos sutrikimai 

	Dažnis nežinomas 
	Ilgai vartojant dideles kodeino dozes gali pasireikšti priklausomybė nuo vaistinio preparato (žr. 4.4 skyrių).


	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnis nežinomas 
	Vidurių užkietėjimas, pykinimas, vėmimas, dispepsija, burnos džiūvimas, ūminis pankreatitas pacientams, kuriems anksčiau buvo pašalinta tulžies pūslė (žr. 4.4 skyrių).


	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas 
	Galvos svaigimas, ilgai vartojant sustiprėja galvos skausmai, mieguistumas.


	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažnis nežinomas 
	Niežulys, prakaitavimas.

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Sunkumas šlapintis.



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Padidėjęs anijoninis tarpas esant metabolinei acidozei
Pacientams, kuriems nustatyta rizikos veiksnių vartojant paracetamolį, nustatyta piroglutamato acidozės sukeliamo padidėjusio anijoninio tarpo esant metabolinei acidozei atvejų (žr. 4.4 skyrių). Piroglutamato acidozė šiems pacientams gali pasireikšti dėl sumažėjusio glutationo kiekio.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk181187211]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, 
užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas
[bookmark: _Hlk528142453]
Paracetamolis
Suaugusiesiems, pavartojusiems 10 g arba daugiau paracetamolio, gali pasireikšti kepenų pažeidimas. Jei yra rizikos veiksnių (žr. žemiau), kepenų pažeidimas gali pasireikšti išgėrus 5 g arba daugiau paracetamolio.

Rizikos veiksniai. 
Jei pacientas:
1. ilgai vartoja karbamazepino, fenobarbitono, fenitoino, primidono, rifampicino, jonažolės preparatų ar kitų vaistų, kurie stimuliuoja kepenų fermentus;
arba
1. reguliariai, didesnėmis už rekomenduojamas dozes vartoja etanolio;
arba
1. tikėtina, kad pacientui yra glutationo išeikvojimas, pvz., valgymo sutrikimai, cistinė fibrozė, ŽIV infekcija, badavimas, kacheksija.
[bookmark: _Hlk528142482]
Simptomai
Paracetamolio perdozavimo simptomai, atsirandantys per pirmąsias 24 val., yra blyškumas, pykinimas, vėmimas, anoreksija ir pilvo skausmas. Kepenų pažeidimas gali pasireikšti praėjus 12–48 val. po perdozavimo.
[bookmark: _Hlk528142558]Gali sutrikti gliukozės metabolizmas, pasireikšti metabolinė acidozė. Sunkiai apsinuodijus, kepenų nepakankamumas gali progresuoti ir atsirasti encefalopatija, hemoragija, hipoglikemija, smegenų edema ir mirtis. Be to, net jei nėra sunkaus kepenų pažeidimo, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine inkstų kanalėlių nekroze, taip pat stipriai pasireiškiantis juosmens skausmas, hematurija ir proteinurija. Gali prasidėti širdies aritmija ir pankreatitas. Pradžioje gali pasireikšti tik pykinimas ar vėmimas, tai neparodo perdozavimo sunkumo ir organų pažeidimo pavojaus. Gydyti reikia remiantis oficialiomis nustatytomis gydymo rekomendacijomis. 

Gydymas
Manoma, kad paracetamolio toksinio metabolito perteklius visam laikui prisijungia prie kepenų audinio (kai paracetamolis geriamas įprastinėmis dozėmis, paprastai šis metabolitas visiškai detoksikuojamas glutationo).

[bookmark: _Hlk528142635]Jei žmogus išgėrė per didelę paracetamolio dozę, jį būtina nedelsiant gydyti. Nepaisant to, kad nėra ryškių ankstyvų simptomų, pacientus reikėtų skubiai siųsti į ligoninę, kad būtų suteikta skubi medicinos pagalba. Gydyti reikia remiantis oficialiomis nustatytomis gydymo rekomendacijomis. Pacientams, kurie per paskutines 4 valandas išgėrė apie 7,5 g ar daugiau paracetamolio, reikia išplauti skrandį. Gali prireikti leisti į veną N-acetilcisteino arba duoti gerti metionino, kurie yra veiklūs ne mažiau kaip 48 valandas po apsinuodijimo. Reikia turėti galimybę taikyti bendrąsias palaikomąsias priemones.

Kodeinas
[bookmark: _Hlk528157682]Kodeino perdozavimo simptomus gali sustiprinti kartu vartojamas alkoholis ir psichotropiniai vaistiniai preparatai.

Simptomai ir požymiai
[bookmark: _Hlk528142677]Perdozavimas kodeinu pirmoje fazėje pasireiškia pykinimu ir vėmimu. Gali pasireikšti centrinės nervų sistemos slopinimas, įskaitant kvėpavimo slopinimą (tačiau jis tikriausiai nebus stiprus, nebent tik tuo atveju, jei kartu buvo vartota kitų centrinę nervų sistemą slopinančių preparatų, įskaitant alkoholį, arba jeigu perdozavimas buvo labai didelis), cianozę, retesnį kvėpavimą, mieguistumą, ataksiją ir rečiau – plaučių edemą. Gali pasireikšti kvėpavimo pauzės, miozė, traukuliai, kolapsas ir šlapimo susilaikymas. Taip pat pastebėta histamino atpalaidavimo požymių.

Gydymas
Reikia taikyti bendrąsias simptomines ir palaikomąsias priemones, įskaitant kvėpavimo takų atlaisvinimą, ir stebėti gyvybinius požymius, kol jie taps stabilūs. Suaugusiems žmonėms per vieną valandą suvartojus daugiau nei 350 mg kodeino arba vaikams suvartojus daugiau nei 5 mg/kg kodeino, galima svarstyti apie aktyvintosios anglies vartojimo tikslingumą.
Jei pasireiškė koma arba kvėpavimo slopinimas, suleiskite naloksono. Stebėkite paciento būklę mažiausiai penkias valandas po vaistinio preparato vartojimo arba aštuonias valandas, jeigu buvo pavartota pailginto poveikio formos vaistinio preparato. 

Kofeinas
Per didelė kofeino dozė gali sukelti nervingumą, neramumą, nemigą, sujaudinimą, gausesnį šlapimo išskyrimą, veido paraudimą, raumenų mėšlungį, virškinimo trakto sutrikimą, tachikardiją arba širdies ritmo sutrikimą, padriką mąstymą ir kalbą, psichomotorinį sujaudinimą ar periodus, kai ligonis nejaučia nuovargio. 
Perdozavimas kofeinu gali sukelti skausmą epigastriume, vėmimą, diurezę, CNS stimuliaciją (nemigą, neramumą, susijaudinimą, ažitaciją, nervingumą, drebulį ir traukulius). 
Reikia pažymėti, kad kliniškai reikšmingas perdozavimo kofeinu simptomas, pasireiškęs vartojant šį vaistinį preparatą, yra paracetamolio sukeltas sunkus toksiškumas kepenims, susijęs su suvartoto vaistinio preparato kiekiu.

Didelės natrio karbonato dozės gali sukelti gastroenterologinius simptomus tokius kaip raugėjimas ir vėmimas. Didelės natrio karbonato dozės gali sukelti hipernatremiją, todėl reikia nuolat stebėti elektrolitų kiekį.

[bookmark: _Hlk528142742]Gydymas
Pacientams būtinas palaikomasis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti analgetikai ir antipiretikai, ATC kodas – N02BE71.

Paracetamolis – tai gerai žinomas analgetikas; kofeinas pasižymi centrinę nervų sistemą aktyvinančiu ir silpnu diurezę skatinančiu poveikiu.
Kodeino fosfatui būdingas vidutinio stiprumo skausmą malšinantis ir silpnas kosulį slopinantis poveikis.
Kodeinas yra centrinio poveikio silpnas analgetikas. Kodeinas sukelia poveikį, veikdamas opioidų μ receptorius, nors kodeino afinitetas šiems receptoriams yra mažas ir jo analgetinis poveikis pasireiškia dėl kodeino konversijos į morfiną. Nustatyta, kad kodeinas, ypač vartojamas kartu su kitais analgetikais, pavyzdžiui, paracetamoliu, veiksmingai malšina ūminį nocicepsinį skausmą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Paracetamolis greitai ir beveik visas absorbuojamas iš virškinamojo trakto. Didžiausia vaistinio preparato koncentracija plazmoje susidaro po 30 – 60 minučių; pusinės eliminacijos iš plazmos periodas – 1 - 4 valandos. Paracetamolis palyginti vienodai pasiskirsto daugelyje organizmo skysčių ir įvairiai jungiasi su baltymais. Vaistinis preparatas pasišalina beveik vien tik per inkstus konjuguotų metabolitų pavidalu.

Išgertas kodeino fosfatas gerai absorbuojamas ir plačiai pasiskirsto po organizmą. 86 % išgertos dozės pasišalina su šlapimu per 24 valandas –  40 – 70 % laisvo arba konjuguoto kodeino, 5 – 15 % – laisvo arba konjuguoto  morfino, 10 – 20 % – laisvo arba konjuguoto norkodeino pavidalu ir galimi pėdsakai laisvo ar konjuguoto normorfino.

Išgertas kofeinas greitai, bet nereguliariai absorbuojamas iš virškinamojo trakto; absorbcija priklauso nuo terpės pH. Išgėrus 100 mg dozę, didžiausia koncentracija plazmoje – 1,5 - 2 mcg/ml – susidaro per 1 – 2 valandas. Pusinės eliminacijos iš plazmos periodas – 4 - 10 valandų. Kofeinas greitai pasiskirsto organizmo vandeninėje terpėje ir maždaug 15 % jo jungiasi su plazmos baltymais. Per 48 valandas 45 % dozės pašalinama su šlapimu 1-metilksantino ir 1-metilšlapimo rūgšties pavidalu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nėra jokių reikšmingų ikiklinikinių tyrimų duomenų, nepaminėtų kituose šios „Preparato charakteristikų santraukos“ skyriuose.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio-vandenilio karbonatas
Sorbitolis (E420)
Sacharino natrio druska
Natrio laurilsulfatas
Citrinų rūgštis
Natrio karbonatas
Povidonas
Išgrynintas vanduo
Dimetikonas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartoninė dėžutė, kurioje yra 12 tablečių, esančių PPFP dvisluoksnėse juostelėse.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk181188089][bookmark: _Hlk181186003]Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija


8	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/0859/002


9	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. balandžio 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2007 m. spalio 15 d.


10	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 9 d. 

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.























[bookmark: _Toc129243253][bookmark: _Toc129243128]

II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd. 
Knockbrack 
Dungarvan 
County Waterford 
Airija

arba

Swiss Caps GmbH, Grassingerstrabe 9,
83043 Bad Aibling, Vokietija


[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























[bookmark: _Toc129243259][bookmark: _Toc129243134]
III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]
A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solpadeine tirpinamosios tabletės
paracetamolis/ kodeinas/ kofeinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 8 mg kodeino fosfato hemihidrato ir 30 mg kofeino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sorbitolio (E420), natrio.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tirpinamoji tabletė

12 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams vaisto vartoti draudžiama.
Nevartoti kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio ar kodeino.
Nevartoti ilgiau kaip 3 paras iš eilės, nebent taip nurodė gydytojas.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/0859/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos. Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (sąnarių, nugaros, galvos ir migreninio, menstruacinio, neuralginio bei dantų) malšinimas. Peršalimo ir gripo simptomų lengvinimas.
Dėl sudėtyje esančio kodeino, Solpadeine skirtas vartoti suaugusiesiems, 12 metų ir vyresniems paaugliams ūminiam vidutinio stiprumo skausmui malšinti, kai manoma, kad toks skausmas nesumažės vartojant kitų analgetikų, tokių, kaip paracetamolis ar ibuprofenas (vienas).

Dozavimas.
Suaugusiesiems:
Po 2 tabletes ištirpinti ne mažiau kaip pusėje stiklinės vandens ir gerti 3–4 kartus per parą (pagal poreikį). Vartoti ne dažniau kaip kas 4 valandas ir ne daugiau 8 tablečių per parą.

12–15 metų paaugliams:
Po 1 tabletę kas 6 valandas. Neviršyti maksimalios paros dozės - 4 tablečių per parą.

16-17 metų paaugliams:
Po 1–2 tabletes kas 6 valandas. Neviršyti maksimalios paros dozės - 8 tablečių per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

solpadeine tirpinamosios tabletės


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖ JUOSTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solpadeine tirpinamosios tabletės
paracetamolis/ kodeinas/ kofeinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Perrigo Poland Sp. z o.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KITA
































B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Solpadeine tirpinamosios tabletės
paracetamolis, kodeinas, kofeinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į  gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Solpadeine ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Solpadeine
3.	Kaip vartoti Solpadeine
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Solpadeine
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Solpadeine ir kam jis vartojamas 

Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo (sąnarių, nugaros, galvos ir migreninio, menstruacinio, neuralginio bei dantų) malšinimas. Peršalimo ir gripo simptomų lengvinimas.

Solpadeine sudėtyje yra trijų veikliųjų medžiagų: paracetamolio, kuris malšina skausmą ir mažina karščiavimą, kodeino fosfato bei kofeino, kurie kartu greitai ir stipriai malšina skausmą. 
Šio vaisto sudėtyje yra kodeino. Kodeinas priklauso vaistų, kurie vadinami opioidiniais analgetikais, grupei. Šie vaistai malšina skausmą. Kodeiną galima vartoti vieną arba kartu su kitais skausmą malšinančiais vaistais, pavyzdžiui: paracetamoliu.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Solpadeine 

Solpadeine vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms (paracetamoliui, kodeino fosfato hemihidratui, kofeinui, skausmą malšinantiems opioidams) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai(jos išvardytos 6 skyriuje);
-	kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio;
-	jeigu Jums yra lėtinis vidurių užkietėjimas; 
-	jeigu Jums yra kvėpavimo funkcijos nepakankamumas;
-	jeigu Jums buvo galvos trauma;
-	jeigu Jums yra padidėjęs intrakranijinis spaudimas;
-	jeigu Jums buvo atlikta tulžies latakų operacija;
· vaikams, jaunesniems kaip 12 metų; 
· malšinti skausmo vaikams ir paaugliams (0-18 metų) po gerklės ir ryklės migdolų pašalinimo dėl obstrukcinės miego apnėjos sindromo operacijos;
· jeigu yra žinoma, kad Jūsų organizme kodeinas labai greitai metabolizuojamas į morfiną;
· jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti Solpadeine:
· jeigu Jūs sergate sunkia inkstų ar kepenų liga;
· jei sutrikusi žarnyno veikla, įskaitant žarnyno veiklos sustojimą;
· jei Jums operacijos metu buvo pašalinta tulžies pūslė;
· jeigu vartojate vaistų nuo depresijos arba kvėpavimo sutrikimų;
· jei valgote maistą, kuriame yra mažai natrio. Kiekvienoje tabletėje yra 427 mg natrio.
· jei vartojate vaistų nuo pykinimo, vėmimo arba padidėjusios cholesterolio kiekio kraujyje.
· [bookmark: _Hlk74312918]jeigu esate arba kada nors buvote priklausomas (-a) nuo opioidų, alkoholio, receptinių vaistų arba neteisėtų cheminių medžiagų.

[bookmark: _Hlk74312934]Reguliariai ir ilgą laiką vartojant kodeiną (šio vaisto veikliąją medžiagą), gali išsivystyti priklausomybė nuo šio vaisto ir Jūs galite pradėti netinkamai vartoti šį vaistą, todėl galite jo perdozuoti ir (arba) mirti nuo jo poveikio. Nevartokite šio vaisto ilgiau nei reikia. Neduokite šio vaisto niekam kitam.

Nevartokite per daug produktų, kuriuose yra kofeino (pvz., kavos, arbatos ir kai kurių energinių gėrimų, dažniausiai tiekiamų skardinėmis).
Kodeinas metabolizuojamas į morfiną kepenyse veikiant fermentui. Morfinas yra medžiaga, kuri malšina skausmą. Kai kurių žmonių organizme šis fermentas yra pakitęs ir veikia kitokiu būdu. Kai kurių žmonių organizme morfino neatsiranda arba atsiranda tik labai maži jo kiekiai, todėl skausmas malšinamas nepakankamai. Kitiems žmonėms yra didesnė sunkaus šalutinio poveikio tikimybė, nes atsiranda labai dideli morfino kiekiai. Turite nutraukti šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreiptis medicininės pagalbos, jeigu pastebite kurį nors šalutinį poveikį iš toliau išvardytų: retą arba paviršutinišką kvėpavimą, sumišimą, apsnūdimą, vyzdžių susiaurėjimą, pykinimą arba vėmimą, vidurių užkietėjimą, apetito nebuvimą.

Kartu su šiuo vaistu nevartokite kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio ar kodeino.
Sergant kepenų ligomis padidėja su paracetamolio vartojimu susijusi kepenų pažeidimo rizika.
Atsargiai vartoti pacientams, kuriems nustatytas kepenų ar inkstų pakenkimas, prieš pradedant vartoti šį vaistą pasitarti su gydytoju.
Kaip ir kitų opioidų, kodeino reikia vartoti atsargiai, jeigu Jūsų kraujo spaudimas yra žemas ar sergate hipotireoze, patyrėte galvos traumą ar turite padidėjusį intrakranijinį (kaukolės vidaus) spaudimą.

Gydymo Solpadeine laikotarpiu nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu sergate sunkiomis ligomis, įskaitant sunkius inkstų funkcijos sutrikimus arba sepsį (kai į kraują patekus bakterijų ir jų toksinų pažeidžiami organai), netinkamą mitybą, lėtinį alkoholizmą arba jei vartojate ir flukloksaciliną (antibiotiką). Gauta pranešimų apie sunkų sveikatos sutrikimą, vadinamą metaboline acidoze (nenormalių kraujo ir skysčių tyrimų rodiklių), pasireiškusį pacientams, vartojantiems paracetamolį įprastinėmis dozėmis ilgą laiką arba kai paracetamolis vartojamas kartu su flukloksacilinu. Metabolinės acidozės simptomai gali būti šie: labai pasunkėjęs kvėpavimas – pagreitėjęs kvėpavimas, mieguistumas, pykinimas ir vėmimas.

Vaikams ir paaugliams
Vartojimas vaikams ir paaugliams po chirurginių operacijų
Kodeino negalima vartoti skausmui malšinti vaikams ir paaugliams po gerklės arba ryklės migdolų pašalinimo dėl obstrukcinio miego apnėjos sindromo operacijų. 

Vartojimas vaikams, turintiems kvėpavimo problemų
Kodeino nerekomenduojama vartoti vaikams, kuriems yra kvėpavimo sutrikimų, nes šiems vaikams gali pasunkėti morfino toksiškumo simptomai.

Jeigu simptomai pasunkėjo arba nepalengvėjo, būtina kreiptis į gydytoją.
Siekiant palengvinti simptomus, reikia vartoti mažiausią šio vaisto dozę ir kuo trumpiau. Šį vaistą vartojant ilgai ir reguliariai, gali išsivystyti priklausomybė. 

Kiti vaistai ir Solpadeine
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate bet kurį iš toliau nurodytų vaistų:
· metoklopramidą arba domperidoną: vaistus, vartojamus blogai savijautai palengvinti; 
· probenecidą: vaistą nuo podagros;
· chloramfenikolį: vaistą nuo infekcijų;
· nosies užgulimą slopinančius vaistus (dekongestantus);
· vaistus, dėl kurių galite pasijusti apsnūdę arba apsvaigę, įskaitant migdomuosius, raminamuosius, triciklius antidepresantus, fenotiazino trankviliantus arba alkoholį; 
· vaistus, vadinamus MAOI (monoamino oksidazės inhibitoriais);
· vaistus, vartojamus kraujui skystinti, pvz., varfariną;
· flukloksaciliną (antibiotiką) dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti.

Solpadeine vartojimas kartu su slopinamąjį poveikį sukeliančiais vaistais, tokiais kaip benzodiazepinais, arba susijusiais vaistais, gali padidinti apsnūdimo, kvėpavimo pasunkėjimo (kvėpavimo slopinimo), komos riziką, gali kilti pavojus gyvybei. Dėl minėtos rizikos toks kombinuotasis gydymas gali būti svarstomas tik tada, jei kitokios gydymo galimybės neįmanomos.
Vis dėlto, jei gydytojas Jums skyrė kartu vartoti Solpadeine ir slopinamąjį poveikį sukeliančių vaistų, jis nurodys kombinuoto gydymo vaistų dozes ir vartojimo trukmę.
Pasakykite gydytojui apie visus vartojamus slopinamąjį poveikį sukeliančius vaistus ir tiksliai vykdykite gydytojo rekomendacijas dėl dozavimo. Gali būti naudinga informuoti draugus ir artimuosius, kad jie žinotų apie paminėtus požymius ir simptomus. Jeigu pasireikš tokių simptomų, kreipkitės į gydytoją.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Solpadeine negalima vartoti nėštumo ir žindymo metu. Kodeinas ir morfinas išsiskiria į motinos pieną.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Solpadeine gali sukelti mieguistumą ar svaigimą. Jei pasireiškė galvos svaigimas arba mieguistumas, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. 

Kiekvienoje Solpadeine tirpinamojoje tabletėje yra 427 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 21 % didžiausios rekomenduojamos suvartoti natrio paros dozės suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Būtina atsižvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Kiekvienoje Solpadeine tirpinamojoje tabletėje yra 50 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.


3.	Kaip vartoti Solpadeine 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė

Suaugusiesiems:
Po 2 tabletes ištirpinti ne mažiau kaip pusėje stiklinės vandens ir gerti ne dažniau kaip 4 kartus per parą (pagal poreikį). Nevartokite jų dažniau nei kas keturias valandas ir ne daugiau kaip 4 dozes (8 tabletes) per bet kurias 24 valandas.
[bookmark: _Hlk528143888]
Vartojimas vaikams ir paaugliams

12–15 metų paaugliams:
Po 1 tabletę kas 6 valandas. Neviršyti maksimalios paros dozės - 4 tablečių per parą.

16-17 metų paaugliams:
Po 1–2 tabletes kas 6 valandas. Neviršyti maksimalios paros dozės - 8 tablečių per parą.

Šio vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 3 dienas. Jeigu skausmas po 3 dienų nepalengvėja, pasitarkite su savo gydytoju. 
Vaiste yra kodeino – pavartojus ilgiau, o po to nutraukus vaisto vartojimą, gali atsirasti nerimas ir irzlumas. Jeigu Jums ir toliau reikia vartoti šį vaistą, nedelsdami pasitarkite su gydytoju.
Nevartoti kartu su kitais vaistais, kurių sudėtyje yra paracetamolio ar kodeino.

Vartojimas vaikams
Solpadeine draudžiama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams, nes kyla sunkių kvėpavimo sutrikimų rizika.

Ką daryti pavartojus per didelę Solpadeine dozę
Kai paracetamolio perdozuojama, jis gali sukelti kepenų veiklos nepakankamumą ir kvėpavimo problemas.
Jei Jūs išgėrėte didesnę nei rekomenduojamą vaisto dozę, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją, net jei blogai nesijaučiate.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 
Nedelsdami nutraukite vaisto vartojimą ir pasakykite gydytojui: 
· jeigu praeityje Jums buvo pašalinta tulžies pūslė ir pavartojus vaisto pradėjo skaudėti pilvą, pykinti, ėmėte vemti;
· jei atsirado alerginių reakcijų, pvz., odos bėrimas ar niežulys, prakaitavimas, dilgėlinė, kartais kartu su apsunkintu kvėpavimu arba lūpų, liežuvio, gerklės ar veido patinimu; 
· jeigu pasireiškė odos bėrimas ar pleiskanojimas arba atsirado opų burnoje; 
· jei praeityje pavartojus aspirino arba nesteroidinių vaistų nuo uždegimo buvo kvėpavimo sutrikimų, o pavartojus šio vaisto atsirado panašių reakcijų;
· jei prasidėjo nepaaiškinamas kraujavimas arba atsirado mėlynių.

Vartojant šio vaisto, Jums gali pasireikšti:
Retas šalutinio poveikio reiškinys (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· alergija (neskaitant angioneurozinės edemos).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· trombocitopenija,
· anafilaksija,
· bronchų spazmas pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas acetilsalicilo rūgščiai ir kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo,
· kepenų funkcijos sutrikimas,
· [bookmark: _Hlk528149963]odos padažnėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant odos išbėrimą, niežėjimą, prakaitavimą, purpurą, dilgėlinę ir angioneurozinę edemą. Labai retai pasitaikė sunkių odos reakcijų. Toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistų sukeltas dermatitas, Stiveno Džonsono sindromas, ūminė generalizuota egzanteminė pustulozė (ŪGEP),
· sterili piurija (drumstas šlapimas),

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· nervingumas,
· galvos svaigimas,
· ilgai vartojant dideles kodeino dozes gali pasireikšti priklausomybė nuo vaisto,
· vidurių užkietėjimas,
· pykinimas,
· vėmimas,
· dispepsija,
· burnos džiūvimas,
· ūminis kasos uždegimas pacientams, kuriems anksčiau buvo pašalinta tulžies pūslė,
· ilgai vartojant sustiprėja galvos skausmai,
· mieguistumas,
· niežulys,
· prakaitavimas,
· sunkumas šlapintis,
· sunkus sutrikimas, dėl kurio gali padidėti kraujo rūgštingumas (vadinamas metaboline acidoze) sunkia liga sergantiems pacientams, vartojantiems paracetamolį (žr. 2 skyrių).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk181187647]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Solpadeine 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „EXP/Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Solpadeine sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra paracetamolis, kodeinas ir kofeinas. Vienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio, 8 mg kodeino fosfato hemihidrato ir 30 mg kofeino.
-	Pagalbinės medžiagos yra natrio-vandenilio karbonatas, sorbitolis (E420), sacharino natrio druska, natrio laurilsulfatas, citrinų rūgštis, natrio karbonatas, povidonas, išgrynintas vanduo, dimetikonas.

Solpadeine išvaizda ir kiekis pakuotėje 
Solpadeine tirpinamoji tabletė yra apvali, balta, nuožulniais kraštais su vagele. Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.

Solpadeine tiekiamas kartoninėje dėžutėje, kurioje yra 12 tablečių, esančių PPFP dvisluoksnėse juostelėse. 

Registruotojas
Perrigo Poland Sp. z o.o.
ul. Domaniewska 48
02-672 Warszawa
Lenkija

Gamintojas 
GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd, 
Knockbrack, Dungarvan, Co. Waterford, Airijos respublika

arba

Swiss Caps GmbH, Grassingerstrabe 9,
83043 Bad Aibling, Vokietija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-09.

[bookmark: _Hlk181187290]Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.




