INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE oraz typu PORTFELIK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SOLPADEINE
500 mg + 8 mg + 30 mg, tabletki
Paracetamolum + Codeini phosphas+ Coffeinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

SKLAD:
1 tabletka zawiera substancje czynne: 500 mg paracetamolu, 8 mg fosforanu kodeiny i 30 mg kofeiny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

12 tabletek kod 5907734710920
24 tabletki kod 5907734710869
12 tabletek {opakowanie typu portfelik} kod 5909990665860

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

ILEK ZAWIERA PARACETAMOL | KODEINE|

Nie stosowac z innymi lekami zawierajacymi paracetamol, kodeing lub kofeing. W razie
przedawkowania nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jezeli nie wystapity zadne
dziatania niepozadane, poniewaz moze doj$¢ m.in. do uszkodzenia watroby.

Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

U kobiet w cigzy oraz karmigcych piersia nie stosowac.

Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.




8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Szczegoélowe informacje w ulotce umieszczonej wewnatrz opakowania.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Perrigo Poland Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 48

02-672 Warszawa

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 4999

[13.  NUMER SERII

Numer serii (LOT):

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym.

WSKAZANIA:

Bole gtowy, migrena, bolesne miesigczkowanie, bole zebdw, nerwobdle, bole reumatyczne, bol
gardla, objawy grypy i przezigbienia, goraczka.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kodeiny w sktadzie, lek Solpadeine jest wskazany u mtodziezy w wieku 12
lat i starszych w krotkotrwalym leczeniu ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu, ktory nie ustgpi po
leczeniu innymi lekami przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen (stosowanymi w
monoterapii).

DAWKOWANIE:
Szczegoty dawkowania patrz ulotka.



Dorosli i mtodziez w wieku 16 - 18 lat:
1-2 tabletki do maksymalnie 4 razy na dobe, nie cze$ciej niz co 4-6 godzin. Nie stosowaé wiecej niz 8
tabletek na dobe.

Mtodziez w wieku 12 — 15 lat:
1 tabletka co 6 godzin. Nie stosowac wigcej niz 4 tabletki na dobe.

Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana.
Bez konsultacji z lekarzem nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

BOLE ZEBOW

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

solpadeine tabletki

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

{blister Al./PVC}

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

SOLPADEINE
(500 mg + 8 mg + 30 mg), tabletki
(Paracetamolum + Codeini phosphas + Coffeinum)

2. SPOSOB I DROGA PODANIA

Szczegoty dawkowania patrz ulotka.

(3.  TERMIN WAZNOSCI

4.  NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Lek o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgorgczkowym.

{logo podmiotu odpowiedzialnego}



