






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Solpadeine Express 500 mg/65 mg šnypščiosios tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio ir 65 mg kofeino.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas:
· kiekvienoje tabletėje yra 24 mmol (427 mg) natrio,
· kiekvienoje tabletėje yra 50 mg sorbitolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Šnypščioji tabletė

Baltos 25 mm skersmens tabletės nuožulniais kraštais, su vagele.

Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Solpadeine Express skirtas lengvam ar vidutinio sunkumo skausmui (pavyzdžiui, galvos skausmui, įskaitant migreną (su aura ir be jos), nugaros skausmui, dantų skausmui, raumenų skausmui, neuralgijai, sąnarių skausmui, dismenorėjai, ryklės skausmui) ir karščiavimui, gėlimams bei skausmams, pasireiškiantiems sergant peršalimo ligomis ir gripu, malšinti.

Šis vaistinis preparatas skirtas suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems paaugliams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vartoti tik per burną.

Suaugusiesiems (įskaitant senyvus pacientus) ir 16 metų bei vyresniems paaugliams
Vieną ar dvi tabletes ištirpinti mažiausiai pusėje stiklinės vandens ir vartoti kas 4–6 valandas.

Neviršyti 4 dozių, tai atitinka 8 tabletes (4000 / 520 mg) per 24 val.

Senyviems pacientams
Silpniems ar nejudantiems pacientams dozę arba vartojimo dažnį rekomenduojama sumažinti.

Neviršyti 8 tablečių (4000 / 520 mg) per 24 val.

12–15 metų paaugliams
Vieną tabletę ištirpinti mažiausiai pusėje stiklinės vandens ir vartoti kas 4–6 valandas. 

Neviršyti 4 dozių, tai atitinka 4 tabletes (2000 / 260 mg) per 24 val.

Tabletei ištirpti prireikia iki 2 minučių.

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams
Vaistinis preparatas nėra skirtas jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

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

Suaugusiesiems:

Glomerulų filtracijos greitis	Dozė

10–50 ml/min.			Po 500 mg kas 6 valandas
<10 ml/min. 			Po 500 mg kas 8 valandas

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi arba kuriems yra nustatytas Žilberto (angl. Gilbert) sindromas, būtina sumažinti vaistinio preparato dozę arba pailginti intervalą tarp vaistinio preparato dozių vartojimo.

Suaugusiesiems:
Didžiausia paracetamolio paros dozė neturi viršyti 2000 mg toliau išvardytomis situacijomis, nebent gydytojas nuspręstų kitaip:
· mažiau kaip 50 kg sveriantiems suaugusiesiems ar paaugliams,
· esant lengvam ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumui, Žilberto (angl. Gilbert) sindromui (šeiminei nehemolizinei geltai),
· esant lėtiniam alkoholizmui,
· esant dehidratacijai,
· esant lėtiniam mitybos nepakankamumui.

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

Vartojimo metodas 

Neviršyti rekomenduojamos paros dozės arba apibrėžto vaistinio preparato dozių skaičiaus dėl kepenų pažeidimo rizikos (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).
Mažiausias intervalas tarp vaistinio preparato dozių vartojimo: 4 valandos.
Jeigu skausmas ar karščiavimas išlieka ilgiau kaip 3 paras arba stiprėja, arba jeigu atsiranda bet kokių kitų simptomų, reikia nutraukti gydymą ir pasitarti su gydytoju.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai (paracetamoliui, kofeinui) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Paracetamolis
Sergant kepenų ligomis padidėja su paracetamolio vartojimu susijusi kepenų pažeidimo rizika. Pacientams, kuriems nustatytas kepenų ar inkstų pakenkimas, prieš pradedant vartoti šį vaistinį preparatą reikia kreiptis į gydytoją.
Perdozavimo pavojus didesnis tiems pacientams, kurie serga alkoholio sukelta kepenų liga.

Paracetamolį šiomis aplinkybėmis galima skirti tik ypač atsargiai:
· esant hepatoceliuliniam nepakankamumui,
· esant lėtiniam alkoholizmui,
· esant inkstų funkcijos sutrikimui (GFG ≤50 ml/min.),
· esant Žilberto (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.

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.

Vaistinį preparatą atsargiai turi vartoti pacientai, sergantys astma, kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai, kadangi vartojant paracetamolio buvo aprašyti lengvų bronchų spazmų atvejai (kryžminė reakcija).

Pacientams reikia patarti tuo pat metu nevartoti kitų paracetamolio turinčių vaistinių preparatų.

Būtina nedelsiant kreiptis į gydytoją perdozavus vaistinio preparato, net jeigu pacientas jaučiasi gerai, nes kyla negrįžtamo kepenų pažeidimo rizika (žr. 4.9 skyrių).

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.

Kofeinas

Vartojant šį preparatą reikia vengti vartoti pernelyg daug kofeino (pvz., kavos, arbatos ir kai kurių gėrimų, tiekiamų skardinėmis (žr. 4.9 skyrių „Perdozavimas, kofeinas“).

Solpadeine Express negalima vartoti iš karto prieš miegą.

Įspėjimai, susiję su pagalbinėmis medžiagomis:

Šio vaistinio preparato vienoje tabletėje yra 427 mg natrio, tai atitinka 21 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Būtina atsižvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Solpadeine Express sudėtyje yra sorbitolio (E420). Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolis

Ilgą laiką reguliariai kasdien vartojant paracetamolio gali sustiprėti krešėjimą slopinantis varfarino ir kitų kumarinų poveikis, dėl to gali padidėti kraujavimo rizika. Atsitiktinės dozės reikšmingu poveikiu nepasižymi.

Paracetamolis metabolizuojamas kepenyse, todėl gali sąveikauti su kitais vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami tuo pačiu keliu, arba gali slopinti ar sustiprinti šį kelią ir sukelti toksinį poveikį kepenims (ypač perdozavimo atveju) (žr. 4.9 skyrių).

Paracetamolio absorbcijos greitį galima sumažinti kolestiraminu. Kolestiramino negalima vartoti vieną valandą nuo paracetamolio vartojimo.

Tuo pat metu pacientui vartojant probenecido, paracetamolio dozę reikia sumažinti, kadangi probenecidas, apsaugodamas nuo paracetamolio sujungimo su gliukurono rūgštimi, 50 % mažina paracetamolio klirensą.

Yra ribotų duomenų, rodančių, kad paracetamolis gali paveikti chloramfenikolio farmakokinetiką, bet jų pagrįstumas įvertintas kritiškai, ir panašu, kad trūksta kliniškai reikšmingos sąveikos įrodymų. Nors nuolatinis stebėjimas nėra būtinas, svarbu turėti omenyje, kad tokia tuo pat metu vartojamų šių dviejų vaistinių preparatų sąveika yra galima, ypač pacientams, kuriems diagnozuotas mitybos nepakankamumas.

Metoklopramidas padidina paracetamolio absorbcijos greitį ir didina jo didžiausią koncentraciją kraujo plazmoje. Kadangi bendro absorbuoto paracetamolio kiekis lieka nepakitęs, nėra tikėtina, kad ši sąveika būtų kliniškai reikšminga, nors greitesnė veikimo pradžia gali būti naudinga.

Domperidonas gali pagreitinti paracetamolio absorbciją iš žarnyno. Šis poveikis gali būti naudingas migrenos atveju.

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

Kofeinas, centrinės nervų sistemos (CNS) stimuliatorius, pasižymi antagonistiniu poveikiu raminamųjų vaistinių preparatų ir trankviliantų atžvilgiu.
Kofeinas gali sustiprinti kai kuriems dekongestantams būdingą tachikardiją sukeliantį poveikį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Paracetamolis
Sukaupus daug duomenų apie nėščiąsias, nustatyta, kad šis vaistinis preparatas nesukelia vaisiaus formavimosi ydų ir nedaro toksinio poveikio vaisiui ir naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolį, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka tvirtoms išvadoms padaryti.

Kofeinas
Solpadeine Express nerekomenduojama vartoti nėštumo metu, nebent taip pataria gydytojas.

Nėštumo metu, daugiau kaip 200 mg kofeino per parą vartojimas, galimai gali padidinti spontaninių persileidimų rizikos ir mažesnio svorio naujagimių gimimo tikimybę.

Žindymas
Solpadeine Express geriau žindymo metu nevartoti. Jeigu manoma, kad šį vaistinį preparatą žindymo metu vartoti būtina, geriau jo vartoti iškart pažindžius kūdikį. Kofeinas gali stimuliuoti žindomus kūdikius, tačiau reikšmingas toksinis kofeino poveikis žindomų kūdikių organizmui nepastebėtas.

Vaisingumas
Duomenų apie Solpadeine Express poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Solpadeine Express gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau lentelėje pateiktos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta iš gausios vaistinio preparato vartojimo, jam esant rinkoje, patirties, pateiktos suskirstytos pagal Organų sistemų klases ir jų pasireiškimo dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Paracetamolis:
	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Trombocitopenija
Neutropenija
Leukopenija
	Labai retas
Dažnis nežinomas
Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksija
Alergijos (neįskaitant angioneurozinės edemos)
	Labai retas
Retas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Bronchų spazmas pacientams, jautriems aspirinui ir kitiems NVNU
	Labai retas

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

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Odos padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant odos išbėrimus, niežėjimas, prakaitavimą, purpurą, dilgėlinę ir angioneurozinę edemą. Labai retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas.

Toksinė epidermio nekrolizė (TEN), vaistų sukeltas dermatitas, Stivenso ir Džonsono (angl. Stevens-Johnson) sindromas (SDS). Ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP).
	Labai retas







Labai retas

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

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



Kofeinas:
	Organų sistemų klasės
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nervingumas, svaigulys
	Dažnis nežinomas



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

Šio vaistinio preparato perdozavimas, apibrėžiamas kaip vaistinio preparato vartojimas tokiais kiekiais, kurie viršija rekomenduotą dozę, arba vaistinio preparato vartojimas ilgesnį laiką, gali sukelti fizinę arba psichologinę priklausomybę. Neramumo ir dirglumo simptomai gali pasireikšti ir nutraukus gydymą.

Paracetamolis

Yra apsinuodijimo paracetamoliu rizika, ypač senyviems pacientams, mažiems vaikams, pacientams, sergantiems kepenų ligomis, esant lėtiniam alkoholizmui bei pacientams, kuriems diagnozuotas lėtinis mitybos nepakankamumas. Šiais atvejais perdozavimas gali būti mirtinas.

Simptomai
Paracetamolio perdozavimo simptomai per pirmąsias 24 valandas yra blyškumas, pykinimas, vėmimas, apetito netekimas ir pilvo skausmas. Simptomai gali ir nepasireikšti.
Sunkiai apsinuodijus, vieną kartą perdozavus paracetamolio, suaugusiesiems arba vaikams gali įvykti kepenų ląstelių nekrozė, kuri gali būti visiška ir negrįžtama, dėl to gali atsirasti hepatoceliulinis nepakankamumas, metabolinė acidozė, hemoragija, hipoglikemija, smegenų edema ir encefalopatija, vėliau – koma ir mirtis. Tuo pat metu per 12–48 valandas nuo vaistinio preparato pavartojimo gali padidėti kepenų transaminazių (AST, ALT) aktyvumas, laktatdehidrogenazės, bilirubino ir protrombino koncentracija.
Manoma, kad pernelyg didelis toksiško metabolito kiekis (kurį paprastai, paracetamolio vartojant normaliomis dozėmis, detoksikuoja glutationas) negrįžtamai sujungiamas su kepenų audiniu. Gali sutrikti gliukozės metabolizmas, pasireikšti metabolinė acidozė. Pradžioje pasireiškę simptomai gali neparodyti perdozavimo sunkumo ir organų pažeidimo pavojaus. Be to, net jei nėra sunkaus kepenų pažeidimo, gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas su ūmine inkstų kanalėlių nekroze, pasireiškiantis stipriu juosmens skausmu, hematurija ir proteinurija. Aprašyti širdies aritmijų ir pankreatito atvejai.

Rizikos veiksniai, jeigu pacientas
a) ilgą laiką gydomas karbamazepinu, fenobarbitonu, fenitoinu, primidonu, rifampicinu, paprastųjų jonažolių preparatais ar kitais vaistiniais preparatais, kurie skatina kepenų fermentų veiklą, arba
b) reguliariai vartoja etanolį didesniais, nei rekomenduojama, kiekiais; arba
c) tikėtina, kad pacientas stokoja glutationo, pavyzdžiui, esant valgymo sutrikimams, cistinei fibrozei, ŽIV infekcijai, badaujant, esant kacheksijai.

Gydymas
Perdozavus paracetamolio, būtina nedelsiant pradėti gydymą. Nepaisant reikšmingų ankstyvųjų simptomų stokos, pacientus būtina nedelsiant nukreipti į ligoninę, kur jie gautų skubią medicininę pagalbą.

Svarbu ištirti kraujo mėginius, siekiant nustatyti pradinę paracetamolio koncentraciją kraujo plazmoje. Vienkartinio ūminio perdozavimo atveju paracetamolio koncentraciją kraujo plazmoje reikia matuoti praėjus 4 valandoms po vaistinio preparato vartojimo. Galima apsvarstyti aktyvintosios anglies paskyrimą, jeigu per 1 valandą suvartota >150 mg/kg paracetamolio.

Remiantis nacionalinėmis gydymo gairėmis, reikia kiek įmanoma greičiau skirti antidoto N-acetilcisteino.

Reikia taikyti simptominį gydymą.

Kofeinas

Būtina pastebėti, kad, pavartojus šio vaistinio preparato ir atsiradus kliniškai reikšmingiems kofeino perdozavimo simptomams, suvartotas vaistinio preparato kiekis bus susijęs ir su rimtu toksiniu paracetamolio poveikiu.

Simptomai
Kofeino perdozavimas gali sukelti skausmą pakrūtinio srityje, vėmimą, diurezę, tachikardiją arba širdies aritmiją, nervų sistemos stimuliaciją (nemigą, neramumą, sujaudinimą, sudirgimą, nervingumą, drebulį ir traukulius).

Gydymas
Pacientams būtina bendroji palaikomoji priežiūra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – analgetikai, anilidai, deriniai, išskyrus psicholeptikus, ATC kodas – N02B E51

Veikimo mechanizmas

Paracetamolis
Paracetamolis yra analgetikas ir antipiretikas. Manoma, kad jo veikimo mechanizmas apima prostaglandinų sintezės slopinimą, pirmiausia centrinėje nervų sistemoje. Svarbi farmakologinė savybė – periferinio prostaglandinų slopinimo stoka, kadangi dėl to virškinimo trakte išlaikomi apsauginiai prostaglandinai.

Kofeinas
Centrinės nervų sistemos stimuliatorius: kofeinas stimuliuoja visus centrinės nervų sistemos lygius, nors jo poveikis smegenų žievei yra švelnesnis ir trumpesnis nei amfetaminų.

Nejautros papildymas: kofeinas susiaurina smegenų kraujagysles, kartu sumažindamas kraujo tėkmę per smegenis ir deguonies įtampą smegenyse. Manoma, kad kofeinas padeda malšinti galvos skausmus, skatindamas greitesnę veikimo pradžią ir (arba) stiprindamas skausmą malšinantį poveikį, vartojant mažesnes analgetikų dozes. Naujų tyrimų, atliktų su ergotaminu, duomenimis, šio vaistinio preparato poveikio stiprėjimas, pridėjus kofeino, taip pat gali būti susijęs su geresne ergotamino absorbcija virškinimo trakte, kai jo vartojama kartu su kofeinu.

Kofeinas sustiprina ir pailgina analgetinį paracetamolio veikimą iki 3 valandų.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Paracetamolis

Absorbcija
Paracetamolis, vartojamas tirpia forma, greitai ir beveik visiškai absorbuojamas iš virškinimo trakto, didžiausia jo koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 30 minučių nuo vaistinio preparato pavartojimo (vartojant kietąsias vaistinio preparato formas, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro praėjus iki 60 minučių).

Tirpi Solpadeine Express forma kraujyje pirmiausia nustatoma po 15 minučių.

Pasiskirstymas
Paracetamolis santykinai vienodai pasiskirsto daugelyje organizmo skysčių ir pasižymi kintamu jungimusi su baltymais.

Biotransformacija
Paracetamolis daugiausia metabolizuojamas kepenyse dviem pagrindiniais metaboliniais keliais, susidarant gliukurono rūgšties ir sieros rūgšties dariniams. Pastarasis metabolizmo kelias greitai prisotinamas, kai vaistinio preparato pavartojama terapines viršijančiomis dozėmis. Šalutiniame metabolizmo kelyje, kurį katalizuoja citochromas P450 (daugiausia CYP2E1), susidaro tarpinis reagentas (N-acetil-p-benzochinono iminas), kurį normaliomis vartojimo sąlygomis greitai detoksikuoja gliutationas, vėliau, susijungus su cisteinu ir merkaptopurino rūgštimi, jis pašalinamas su šlapimu. Priešingai, įvykus masyviai intoksikacijai, toksinio metabolito kiekis padidėja.

Eliminacija
Mažiau kaip 5 % vaistinio preparato išskiriama nepakitusio paracetamolio pavidalu. Pusinės eliminacijos laikas svyruoja nuo 1 iki 4 valandų. Eliminacija vyksta iš esmės su šlapimu. 90 % pavartotos vaistinio preparato dozės pašalinama per inkstus per 24 valandas, daugiausia gliukuronidų (60–80 %) ir sulfatų junginių (20–30 %) pavidalu. Mažiau kaip 5 % pašalinama nepakitusia forma. Pusinės eliminacijos laikas yra apie 2 valandos.

Inkstų funkcijos sutrikimo atveju (GFG ≤50ml/min.) paracetamolio eliminacija yra šiek tiek uždelsta, pusinės eliminacijos laikas svyruoja nuo 2 iki 5,3 valandos. Gliukuronidų ir sulfatų junginių eliminacijos greitis 3 kartus lėtesnis asmenims, kuriems diagnozuotas sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, palyginti su sveikais asmenimis. Todėl, skiriant paracetamolio pacientams, kuriems diagnozuotas inkstų funkcijos sutrikimas (GFG ≤50 ml/min.), rekomenduojama sumažinti vaistinio preparato dozę ir mažiausią intervalą tarp dviejų dozių pavartojimo padidinti iki mažiausiai 6 valandų.

Kofeinas

Absorbcija
Išgėrus kofeinas greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama per vieną valandą, pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra apie 4,9 valandos, tačiau yra didelių svyravimų, vertinant skirtingų asmenų arba to paties asmens rodiklius skirtingu metu, todėl intervalas gali būti nuo 1,9 iki 12,2 valandos.

Pasiskirstymas
Išgėrus kofeinas pasižymi iš esmės visišku biologiniu prieinamumu ir pasiskirsto visuose organizmo skysčiuose. Kofeino sujungimo su plazmos baltymais vidurkis yra 35 %. Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama po 30–40 minučių.

Biotransformacija
Kofeinas beveik visiškai metabolizuojamas kepenyse oksidacijos, demetilinimo ir acetilinimo būdais ir išskiriamas su šlapimu. Pagrindiniai metabolitai yra 1-metilksantinas, 7-metilksantinas, 1,7-dimetilksantinas (paraksantinas). Šalutiniai metabolitai yra 1-metilšlapalo rūgštis ir 5-acetilamino-6-formilamino-3-metiluracilas (AMFU).

Eliminacija
Kofeinas ir jo metabolitai daugiausia eliminuojami per inkstus.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Paracetamolis ir kofeinas, vartojant juos po vieną ir derinyje, pasižymi gerai nustatytu saugumo profiliu.
Nėra svarbių ikiklinikinių duomenų, į kuriuos vaistinį preparatą skiriantis asmuo turėtų atkreipti dėmesį ir kurie nebūtų įtraukti į kitus PCS skyrius.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio-vandenilio karbonatas
Sorbitolis (E420)
Sacharino natrio druska
Natrio laurilsulfatas
Bevandenė citrinų rūgštis
Bevandenis natrio karbonatas
Povidonas K25
Dimetikonas 315/385

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Popieriaus/PE/aliuminio/PE laminuotos dvisluoksnės juostelės kartoninėse išorinėse dėžutėse, kuriose yra 4, 6, 12, 16, 18 arba 24 tabletės. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

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


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/4019/001 – N4 
LT/1/16/4019/002 – N6
LT/1/16/4019/003 – N12
LT/1/16/4019/004 – N16
LT/1/16/4019/005 – N18
LT/1/16/4019/006 – N24


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. gruodžio 8 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. liepos 27 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. vasario 10 d.

[bookmark: _Hlk181188871]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.
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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)

Famar A.V.E. Anthoussa Plant
Anthoussa Avenue 7
Anthoussa Attiki 15349
Graikija


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

Nereceptinis vaistinis preparatas.




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solpadeine Express 500 mg/65 mg šnypščiosios tabletės
paracetamolum/coffeinum 


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje šnypščiojoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio ir 65 mg kofeino.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sorbitolio (E420) ir natrio. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šnypščiosios tabletės.

4 tabletės
6 tabletės
12 tablečių
16 tablečių
18 tablečių
24 tabletės


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

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 (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


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 (-IAI) 

LT/1/16/4019/001 – N4 
LT/1/16/4019/002 – N6
LT/1/16/4019/003 – N12
LT/1/16/4019/004 – N16
LT/1/16/4019/005 – N18
LT/1/16/4019/006 – N24


13. SERIJOS NUMERIS 

Serija


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lengvam ar vidutinio sunkumo skausmui ir karščiavimui malšinti.
Suaugusiesiems ir 16 metų bei vyresniems paaugliams
1 ar 2 tabletes ištirpinkite bent pusėje stiklinės vandens ir pagal poreikį vartokite kas 4–6 valandas.
Nevartokite dažniau nei kas 4 valandas.
Neviršyti 4 dozių, tai atitinka 8 tabletes (4000 mg paracetamolio/ 520 mg kofeino) per 24 valandas.

12–15 metų paaugliams
1 tabletę ištirpinkite bent pusėje stiklinės vandens ir pagal poreikį vartokite kas 4–6 valandas.
Nevartokite dažniau nei kas 4 valandas. 
Nevartokite daugiau kaip 4 tablečių (2000 mg paracetamolio/ 260 mg kofeino) per 24 valandas.

Netinka vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Nevartokite didesnės dozės, nei nurodyta. Jei savijauta nepagerėjo, kreipkitės į gydytoją.
Kol vartojate šį vaistą, nevartokite kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, jeigu esate vyresnio amžiaus pacientas, suaugęs ir jūsų kūno svoris mažesnis nei 50 kg, esate dehidratavęs, turite lėtinį mitybos nepakankamumą, kontroliuojate natrio kiekį maiste, sergate inkstų, kepenų ar kitomis ligomis, išvardytomis pakuotės lapelio 2 skyriuje.


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

solpadeine express 


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

DVISLUOKSNĖ JUOSTELĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Solpadeine Express 500 mg/65 mg šnypščiosios tabletės
paracetamolum/coffeinum 


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 Express 500 mg/65 mg šnypščiosios tabletės
paracetamolis/kofeinas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas ar 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 Express ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Solpadeine Express
3.	Kaip vartoti Solpadeine Express
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Solpadeine Express
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Solpadeine Express ir kam jis vartojamas

Solpadeine Express sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos. Paracetamolis malšina skausmą, taip pat sumažina temperatūrą, jeigu karščiuojate. Kofeinas sustiprina paracetamolio veikimą. Dėl dvejopo veikliųjų medžiagų poveikio šis vaistas greitai ir veiksmingai malšina skausmą esant galvos skausmams ir migrenai su įspėjamaisiais požymiais (aura) arba be jų. Vaistas taip pat gali malšinti nugaros skausmą, raumenų ir sąnarių skausmus, dantų skausmus, mėnesinių skausmus, padėti esant neuralgijai, ryklės skausmui, karščiuojant, gėlimams ir skausmams, susijusiems su peršalimu ir gripu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Solpadeine Express

Solpadeine Express vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija paracetamoliui, kofeinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu Jūs vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Solpadeine Express.
· jeigu sergate kepenų ar inkstų liga, įskaitant alkoholinę kepenų ligą;
· jeigu sergate astma ir esate jautrūs acetilsalicilo rūgščiai;
· jeigu sergate Žilberto sindromu (nehemolizine šeimine gelta);
· jeigu vartojate vaistų, kurie gali daryti įtaką kepenų veiklai (pvz. karbamazepino, fenobarbitono, fenitoino, primidono, rifampicino, vaistų, kurių sudėtyje yra jonažolės);
· jeigu gydytojas Jums buvo yra sakęs, kad netoleruojate kai kurių angliavandenių, esant gliukozės-6-fosfatdehidrogenazės stokai ar glutationo stokai;
· jeigu sergate hemolizine anemija, esant lėtiniam mitybos nepakankamumui ar dehidratacijai;
· jeigu esate suaugęs ar paauglys, kurio kūno svoris mažesnis nei 50 kg;
· jeigu esate vyresnis kaip 65 m. amžiaus;
· jeigu kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Gydymo Solpadeine Express 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
Šio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Solpadeine Express
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, ypač jeigu vartojate metoklopramido ar domperidono (skirtų pykinimui ar vėmimui malšinti) arba cholestiramino (skirto cholesterolio koncentracijai kraujyje mažinti). Jeigu vartojate kraują skystinančių vaistų (antikoaguliantų, pvz., varfarino ir kumarinų) ir Jums kasdien reikia vartoti skausmą malšinančių vaistų, pasitarkite su savo gydytoju dėl kraujavimo rizikos, tačiau galite retkarčiais vartoti Solpadeine Express tuo pat metu kaip ir antikoaguliantų. Jeigu vartojate probenecido, pasitarkite su savo gydytoju, nes gali prireikti sumažinti Solpadeine Express dozę. Jeigu vartojate flukloksaciliną (antibiotiką), dėl didelės kraujo ir skysčių tyrimų nenormalių rodiklių (vadinamos metabolinės acidozės) rizikos (žr. 2 skyrių), kurią reikia skubiai gydyti. 
Pasakykite savo gydytojui, jeigu vartojate raminamųjų vaistų, trankviliantų ir dekongestantų, kadangi Solpadeine Express sudėtyje yra kofeino, kuris gali sutrikdyti šių vaistų poveikį arba jį sustiprinti.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Kadangi šio vaisto sudėtyje yra kofeino, jo negalima vartoti, jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, nebent paskirta gydytojo.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Solpadeine Express gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Solpadeine Express sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje šio vaisto tabletėje yra 427 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 21 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. 

Solpadeine Express sudėtyje yra 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 Express

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

Suaugusieji (įskaitant senyvus pacientus) ir 16 metų bei vyresni paaugliai

1 ar 2 tabletes ištirpinkite bent pusėje stiklinės vandens ir pagal poreikį vartokite kas 4–6 valandas. 
· Nevartokite dažniau nei kas 4 valandas.
· Neviršykite 4 dozių, tai atitinka 8 tabletes (4000 mg paracetamolio/ 520 mg kofeino) per 24 valandas.

Didžiausia paracetamolio paros dozė negali viršyti 2000 mg (4 tabletės per 24 val.), nebent gydytojas nurodė kitaip:

· jeigu sergate kepenų ar inkstų liga;
· Jeigu sergate Žilberto sindromu;
· jeigu sergate lėtiniu alkoholizmu, esant lėtiniam mitybos nepakankamumui ar dehidratacijai;
· jeigu sveriate mažiau nei 50 kg.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi ir pacientams, sergantiems Žilberto sindromu, dozė turi būti sumažinta ir prailgintas vartojimo laikas. Pasitarkite su gydytoju.

Senyvi pacientai: jeigu esate silpnas ar nejudantis, Jums gali rekomenduoti dozę sumažinti.

12–15 metų paaugliai
1 tabletę ištirpinkite bent pusėje stiklinės vandens ir pagal poreikį vartokite kas 4–6 valandas. 
· Nevartokite dažniau nei kas 4 val.
· Nevartokite daugiau kaip 4 tablečių (2000 mg paracetamolio/ 260 mg kofeino) per 24 val.

Nevartokite didesnės dozės, nei rekomenduojama.
· Negalima vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.
· Venkite vartoti per daug kofeino turinčių gėrimų, tokių kaip kava ir arbata.

Dėl didelio kofeino kiekio vartojimo gali būti sunku užmigti, atsirasti drebulys ir nemalonus jausmas krūtinės ląstoje.

Vartojimas vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 12 metų 
Solpadeine Express nerekomenduojamas pacientams, jaunesniems kaip 12 metų.

Ką daryti pavartojus per didelę Solpadeine Express dozę
Jei pavartojote per didelę vaisto dozę, tuoj pat kreipkitės į gydytoją, net jeigu gerai jaučiatės, nes kai paracetamolio perdozuojama, jis gali sukelti uždelstą sunkų kepenų pažeidimą.

Pamiršus pavartoti Solpadeine Express
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Šalutinis poveikis pasireiškė nedideliam skaičiui žmonių.

Nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums pasireiškia:
· alerginės reakcijos, kurios gali būti sunkios, pavyzdžiui, odos bėrimas ir niežėjimas, kartais kartu su burnos ar veido patinimu ar dusuliu;
· odos bėrimas ar lupimasis arba opos burnoje;
· kvėpavimo sutrikimas. Šis simptomas labiau tikėtinas, jeigu Jums jis pasireiškė ir anksčiau, vartojant kitų skausmą malšinančių vaistų, tokių kaip ibuprofenas ir acetilsalicilo rūgštis;
· nepaaiškinamos kraujosruvos ar kraujavimas;
· pykinimas, staigus svorio kritimas, apetito netekimas ir akių bei odos pageltimas;
· drumstas šlapimas.

Kitas šalutinis poveikis
· nervingumas ir svaigulys,
· labai retais atvejais gali sumažėti baltųjų kraujo kūnelių skaičius (neutropenija ir leukopenija)
· labai retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
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 Express

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dvisluoksnės juostelės 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 Express sudėtis 
· Veikliosios medžiagos yra paracetamolis ir kofeinas. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio ir 65 mg kofeino.
· Pagalbinės medžiagos yra natrio-vandenilio karbonatas, sorbitolis (E420), sacharino natrio druska, natrio laurilsulfatas, bevandenė citrinų rūgštis, bevandenis natrio karbonatas, povidonas K25, dimetikonas 315/385.

Solpadeine Express išvaizda ir kiekis pakuotėje
Solpadeine Express yra baltos šnypščiosios tabletės nuožulniais kraštais, su vagele (kuri nėra skirta tabletei perlaužti į lygias dozes), supakuotos laminuotose dvisluoksnėse juostelėse. 

Pakuočių dydžiai: 4, 6, 12, 16, 18 arba 24 tabletės.  
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

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

Gamintojas
Famar A.V.E. Anthoussa Plant
Anthoussa Avenue 7
Anthoussa Attiki 15349
Graikija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Airija	– Solpa-Extra 500mg/65mg Soluble Tablet
Estija	– Solpadeine Express, 500mg/65mg kihisevad tabletid
Kipras – Solpadeine Headache Soluble Tablets 
Latvija – Solpadeine PK 500 mg/65 mg putojošās tabletes
Lenkija – Solpadeine Control, 500 mg + 65 mg, tabletki musujące
Rumunija – Solpadeine ExtraCaff 500 mg/65 mg comprimate efervescente

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-02-10.
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