Pakendi infoleht: teave kasutajale

Solpadeine Soluble, 500 mg/8 mg/30 mg kihisevad tabletid
Paratsetamool, kodeiinfosfaathemihiidraat, kofeiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker

on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Kui pédrast 3 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate votma
tthendust oma arstiga.
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1. Mis ravim on Solpadeine Soluble ja milleks seda kasutatakse

Solpadeine Soluble sisaldab kolme toimeainet: paratsetamooli, kodeiinfosfaati ja kofeiini.
Paratsetamool on valuvaigisti ja palavikualandaja.

Palavikku alandav toime pdhineb hiipotalamuse termoregulatsioonikeskuse mojutamisel,
kehatemperatuur langeb suurenenud perifeerse verevoolu ja higistamise tottu.

Kodeiinfosfaat omab modddukat valuvaigistavat ja ndrka kohapirssivat toimet. Kodeiini v&ib
lithiajaliselt kasutada {ile 12-aastastel lastel mddduka valu raviks, mida teised valuvaigistid, nagu nt
paratsetamool vdi ibuprofeen iiksi, ei leevenda.

See ravim sisaldab kodeiini. Kodeiin kuulub opioid-valuvaigistiteks nimetatavate ravimite rithma, mis
toimivad valu leevendavalt. Seda kasutatakse iiksi vOi koos teiste valuvaigistite, nagu nt
paratsetamooliga.

Kofeiini késitletakse kui ravimi valuvaigistavat toimet suurendavat komponenti tdnu tema
stimuleerivale toimele kesknérvisiisteemis, mis aitab vihendada valuga seonduvat masendust.
Solpadeine Soluble tablette kasutatakse mddduka valu korral.

2. Mida on vaja teada enne Solpadeine Soluble kasutamist

Arge kasutage Solpadeine Soluble tablette:

- kui olete paratsetamooli, kodeiini ja kofeiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline

- koos teiste ravimitega, mis sisaldavad paratsetamooli ja/v6i kodeiini

- kui teil on astma ja teil esinevad astmahood

- valu leevendamiseks lastel ja noorukitel (0...18 eluaastat) dgeda obstruktiivse uneapnoe
stindroomi tottu tehtava kurgumandlite ja/vdi adenoidide operatsiooni jargselt

- kui te teate, et teie organism lammutab kodeiini vdga kiiresti morfiiniks

- kui te olete rase vdi imetate

- kui olete noorem kui 12-aastane

- kui teil on peatrauma v&i koljusisese rdhu tdusuga seotud seisund

- kui teil on krooniline kdhukinnisus



- kui teil on olnud hiljuti sapiteede operatsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Solpadeine Soluble kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga:

- kui teil on probleeme maksaga

- kui teil esineb probleeme soolestikuga, sealhulgas soolesulgust v&i dgedaid kdhupiirkonna haigusi

- kui teil on eemaldatud sapipdis

- kui olete rase vdi toidate last rinnaga

- kui kasutate depressioonivastast ravimit

- kui teil ravitakse hingamisprobleeme

- kui kasutate ravimeid, mis on maératud iivelduse, oksendamise vdi veres kdrge kolesteroolitaseme
ravimiseks

- kui olete madala naatriumisisaldusega dieedil. Iga tablett sisaldab naatriumi (427 mg).

Kui siimptomid piisivad kauem kui 3 pdeva vdi halvenevad, pidage ndu oma arstiga.

Seda ravimit tuleks votta vidikseimas annuses lithima aja viltel, mis vdimalik, et leevendada
siimptomeid. Selle ravimi votmine regulaarselt pika aja jooksul vdib viia sdltuvuse tekkeni.

Viiltige iileliigset kofeiini sisaldavate toodete tarbimist (nt kohvi, tee ja mdned purgijoogid).

Kodeiin muudetakse maksas ensiiiimide abil morfiiniks. Morfiin on aine, mis leevendab valu.
Monedel inimestel on see ensiiiim muutunud ja see v&ib inimesi erineval viisil mdjutada. Mdnedel
inimestel ei toimu morfiini tekkimist v&i tekib seda viga viikestes kogustes ning see ei leevenda
piisavalt valu. Teistel inimestel vdivad suurema tdendosusega tekkida tdsised kdrvaltoimed, kuna
organism toodab morfiini vdga suurtes kogustes. Kui te tiheldate monda jargmistest kdrvaltoimetest,
peate te 10petama selle ravimi votmise ja otsima koheselt arstiabi: aeglane v&i pinnapealne hingamine,
segasus, unisus, viikesed pupillid, iiveldus vdi oksendamine, kdhukinnisus, s6dgiisu puudus.

Lapsed ja noorukid

Kasutamine lastel ja noorukitel pirast operatsiooni

Lastel ja noorukitel ei tohi kodeiini kasutada dgeda obstruktiivse uneapnoe stindroomi tottu
kurgumandlite ja/v3i adenoidide operatsiooni jargselt valu leevendamiseks.

Kasutamine hingamishéiretega lastel
Kodeiini ei soovitata kasutada hingamishéiretega lastel, kuna morfiinimiirgituse siimptomid vdivad

nendel lastel olla raskema kuluga.

Muud ravimid ja Solpadeine Soluble
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud v3i kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Konsulteerige oma arstiga enne Solpadeine Soluble tablettide v3tmist, kui te tarvitate:

e metoklopramiidi vdi domperidooni (ravimid, mida kasutatakse iivelduse ja oksendamise
vastu)

e kolestiiramiini (vere lipiididesisaldust vihendav ravim)
probenetsiidi (podagra ravim)

e ravimeid, mis teevad teid uniseks, nt uinutid, rahustid, tritsiiklilised antidepressandid,
fenotiasiidid vdi alkohol
ravimeid, mida kutsutakse dekongestantideks (nina limaskesta turset vihendavad ravimid)

e ravimeid, mida kutsutakse MAOI-ks (monoamiinoksiidaasi inhibiitorid)
ravimeid, mis vedeldavad verd nagu varfariin.

Rasedus ja imetamine



Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Arge kasutage raseduse ajal Solpadeine Soluble tablette ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata.
Arge votke kodeiini imetamise ajal. Kodeiin ja morfiin erituvad rinnapiima. Kodeiini sisaldavad
ravimid, mida kasutate imetamise ajal, vdivad kahjustada teie last.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Ravim vdib pdhjustada pearinglust ja uimasust, mille tekkimisel tuleb hoiduda autojuhtimisest ja
masinate késitlemisest.

Solpadeine Soluble sisaldab naatriumi ja sorbitooli

Solpadeine Soluble iiks tablett sisaldab 427 mg naatriumi. Seda peab arvesse votma patsientide puhul,
kes on midratud madala naatriumisisaldusega dieedile.

Iga tablett sisaldab 50 mg sorbitooli. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi tarvitamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Solpadeine Soluble tablette kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v3i nagu arst vdi apteeker on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ainult suukaudseks kasutamiseks.

Soovitatav annus on:

Tiiskasvanud (k.a eakad patsiendid) ja iile 16-aastased noorukid:

Vajadusel 2 tabletti lahustatuna vihemalt pooles klaasitiies vees 3...4 korda 6opéevas. Arge votke
ravimit sagedamini kui iga 6 tunni jérel ja rohkem kui 4 annust (8 tabletti) 24 tunni jooksul.

Ule 12-aastased noorukid:

Vajadusel 1...2 tabletti lahustatuna vihemalt pooles klaasitiies vees 3...4 korda 66pdevas. Arge votke
ravimit sagedamini kui iga 6 tunni jérel ja rohkem kui 6 tabletti 24 tunni jooksul.

Arge iiletage ettenzihtud annust.

Seda ravimit ei tohi votta kauem kui 3 pédeva. Kui valu 3 pdevaga ei leevendu, pidage ndu oma arstiga.
Arge votke Solpadeine Soluble tablette koos ravimitega, mis sisaldavad paratsetamooli vdi kodeiini.
Solpadeine Soluble ei tohi votta alla 12-aastased lapsed, kuna esineb oht raskete hingamishiirete
tekkeks.

Stimptomite piisimisel pidage ndu arstiga.

Kui te votate Solpadeine Soluble tablette rohkem kui ette nihtud

Kui te olete vdtnud Solpadeine Soluble tablette rohkem kui ette ndhtud, palun p66rduge otsekohe arsti
poole, kuna on oht maksakahjustuse ja hingamisprobleemide tekkimiseks.

Kui te manustasite seda ravimit soovitatud annusest suurema annuse, pédrduge kohe arsti poole isegi
siis, kui teie enesetunne ei ole hiiritud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Lopetage ravimi votmine ja votke oma arstiga otsekohe iihendust:
e kui teil on olnud hiljuti sapipdie eemaldamise operatsioon ja te tunnete dgedat kdhuvalu,
esineb iiveldust ja oksendate



e kui teil esineb parast Solpadeine Soluble tablettide votmist allergiline reaktsioon, mis
viljendub nahald6bena, stigelusena, mdnikord vdivad ilmneda hingamisprobleemid, huulte-,
keele-, kori- vdi ndoturse

o  kui teil esineb pérast Solpadeine Soluble tablettide votmist nahal66ve, ketendamine v&i
haavandid suus

e kui teie uriin muutub higuseks voi teil on urineerimisraskused
kui teil on varem esinenud aspiriini vdi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete vStmisel
hingamisraskusi ja te kogete sama Solpadeine Soluble tablettide votmisel

e kui teil esineb parast Solpadeine Soluble votmist seletamatuid verevalumeid vdi verejookse.

Sellised korvaltoimed esinevad harva.
Liigne kohvi vdi tee joomine Solpadeine Soluble kasutamise ajal v3ib pdhjustada drrituvust ja pinget.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Krvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

S. Kuidas Solpadeine Soluble tablette siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Solpadeine Soluble sisaldab

- Toimeained on paratsetamool, kodeiinfosfaathemihiidraat ja kofeiin. Iga tablett sisaldab
paratsetamooli 500 mg, kodeiinfosfaathemihiidraati 8 mg ja kofeiini 30 mg.

- Teised koostisosad on naatriumbikarbonaat, sorbitool, naatriumsahhariin, naatriumlauriiiilsulfaat,
sidrunhape, veevaba naatriumkarbonaat, povidoon, dimetikoon, puhastatud vesi.

Kuidas Solpadeine Soluble viilja nieb ja pakendi sisu

Valged, immargused, lamedate servadega ja poolitusjoonega tabletid.

PPFP véi surliiiinlaminaadist ribapakend kartongkarbis sisaldab 4, 8, 12, 24 v&i 60 kihisevat tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja:
Richard Bittner AG
Reisnerstrale 55-57
A-1030 Wien
Austria

Tootjad:

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd.
Knockbrack

Dungarvan

Co. Waterford



lirimaa

Swiss Caps GmbH
Grassingerstralie 9
83043 Bad Aibling
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Omega Pharma Baltics SIA,

K. Ulmana 119, Marupe LV-2167, Liti

Tel: +371 677 83478

E-post: eesti@omega-pharma.lv

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2017.



