INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudetko

|1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Sktad:
Kazda tabletka musujgca zawiera 500 mg paracetamolu i 65 mg kofeiny.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sorbitol (E420) 1 sod.
Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dotgczonej do opakowania.

|4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOS$€ OPAKOWANIA

Tabletka musujaca

4 tabletki kod: 5909991330699
6 tabletek kod: 5909991330705
12 tabletek kod: 5909991330712
16 tabletek kod: 5909991330729
18 tabletek kod: 5909991330736
24 tabletki kod: 5909991330743
30 tabletek kod: 5909991330750
48 tabletek kod: 5909991330767
60 tabletek kod: 5909991330774

| 5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU

DZIECI

LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA




Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie dotyczy.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}
Podmiot odpowiedzialny:

Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

| 12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO

Pozwolenie nr:

| 13. NUMER SERII

Numer serii (LOT):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Produkt leczniczy wydawany bez recepty

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

v’ Szybkie usmierzenie bolu
v’ Lek przeciwbolowy o podwojnym dzialaniu

Lek Solpadeine Control opracowano tak, aby zapewniat szybkie i skuteczne u$mierzenie bolu
w nastepujacych sytuacjach:

v' Bl glowy

v' Migrena



Odpowiedni takze do u$mierzania bolu plecow, migsni, stawow, zebow, bolesnego miesigczkowania i
nerwoboli.

Lek Solpadeine Control zmniejsza takze goraczke, usmierza bol gardta oraz bol w przebiegu
przezigbienia i grypy.

Przed zazyciem tabletki nalezy rozpusci¢ w wodzie.

Dorosli i mlodziez w wieku 16 lat i powyzej:

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

Nie przyjmowac czesciej niz co 4 godziny.

Nie przekracza¢ 4 dawek, co odpowiada 8 tabletkom (4000 mg

paracetamolu i 520 mg kofeiny) na dobeg.

Mtodziez w wieku 12-15 lat:

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

Nie przyjmowa¢ czgsciej niz co 4 godziny.

Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 4 tabletki (2000 mg paracetamolu i 260

mg kofeiny) na dobe.

Nie podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenie

Nie nalezy przyjmowac wickszej niz zalecana dawki leku. Jesli nie nastgpita poprawa nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza nawet w przypadku dobrego
samopoczucia.

Lek zawiera paracetamol. Nie stosowa¢ zadnych innych produktéw zawierajacych paracetamol
podczas przyjmowania tego leku.

W czasie stosowania tego leku unika¢ przyjmowania zbyt duzej ilo$ci kofeiny w takich napojach, jak
kawa lub herbata.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent jest w podeszlym wieku, jest osoba
dorosta i wazy mniej niz 50 kg, jest odwodniony lub niedozywiony, jesli stosuje diete niskosodowa,
jesli wystepuje choroba watroby lub nerek, takze alkoholowa choroba watroby, lub jesli ma
jakiekolwiek schorzenie wymienione w punkcie 2 ulotki.

Jesli bol gtowy lub inne objawy nie ustepuja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Solpadeine Control

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZtOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH
Blister miekki

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}
Perrigo Poland Sp. z 0.0.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4.  NUMER SERII

Lot:

5. INNE




