INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus

|2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu i 12,8 mg kodeiny fosforanu pétwodnego.
(dodatkowe informacje, patrz ulotka).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze laktoze jednowodna.

|4. POSTACFARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletki powlekane

6 tabletek powlekanych Kod: 5909991379889
10 tabletek powlekanych Kod: 5909991379896
12 tabletek powlekanych Kod: 5909991379902
16 tabletek powlekanych Kod : 5909991379919

5. SPOSOBI DROGA PODANIA

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

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM INIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>
Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

tel. (22) 489 54 51

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 24896

[ 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

v’ Szybkie uémierzenie bolu
v USmierzenie bolu o podwéjnym dziataniu
v" Dostepny tylko w aptekach

Lek Solpadeine FORTE Tabs jest przeznaczony do krotkotrwalego leczenia umiarkowanego
ostrego bolu w przypadkach, gdy inne leki przeciwbolowe nie byly skuteczne. Przed
przyjeciem tego leku odczekaé co najmniej cztery godziny od ostatniej dawki innego leku
przeciwbolowego. Leczenie:

Migreny

Bolu glowy

Bolu z¢ba

Bolesnego miesigczkowania

Bolu plecow

Bolu zwigzanego z zapaleniem stawow i chorobami reumatycznymi

Bolu zwigzanego z uszkodzeniami w wyniku nadmiernego wysitku i skreceniami
Rwy kulszowej

CAORRRRS

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.



Osoby doroste:

Przyjmowac 2 tabletki co 4—6 godzin, zaleznie od potrzeb.

Nie przyjmowac czesciej niz co 4—6 godzin. Nie przyjmowac wigcej niz 8§ tabletek na dobe
(co jest rownowazne 4 g paracetamolu i 102,4 mg pétwodnego fosforanu kodeiny) w ciagu
24 godzin.

Dzieci w wieku 16-18 lat:

Przyjmowac 2 tabletki co 6 godzin, zaleznie od potrzeb.

Nie przyjmowac czesciej niz co 6 godzin. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz § tabletek na
dobg (jest to rownowazne 4g paracetamolu i 102,4 mg pétwodnego fosforanu kodeiny).

Dzieci w wieku 12-15 lat:

Przyjmowac 1 tabletke co 6 godzin, zaleznie od potrzeb.

Nie przyjmowac czesciej niz co 6 godzin. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki na
dobg (jest to rownowazne 2 g paracetamolu i 51,2 mg pétwodnego fosforanu kodeiny).

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenie

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

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

Lek zawiera paracetamol. Nie stosowac zadnych innych produktow zawierajacych
paracetamol podczas przyjmowania tego leku.

Nie przyjmowac leku podczas karmienia piersig.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem: przed przyjeciem tego leku, jezeli pacjent znajduje
si¢ pod opieka lekarza, stosuje leki na receptg albo pacjentka jest w cigzy.

Jesli objawy nie ustepuja, skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku koniecznosci stosowania tego leku ciggle przez ponad 3 dni nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ten lek zawiera kodeing, ktora moze powodowac uzaleznienie w przypadku ciggtego
stosowania przez ponad 3 dni. W przypadku stosowania tego leku w celu usmierzenia bolu
glowy przez ponad 3 dni bdl gtowy moze si¢ nasilié.

Aby uzyska¢ profesjonalng porade z zakresu lekow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z farmaceuts.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Solpadeine FORTE Tabs

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACHLUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

|4. NUMER SERII

Lot:
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