Coldrex MaxGrip, (1000 mg + 10 mg + 40 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu
doustnego

Sktad: 1 saszetka zawiera 1000 mg paracetamolu (Paracetamolum), 10 mg chlorowodorku
fenylefryny (Phenylephrini hydrochloridum), 40 mg kwasu as korbowego (Acidum ascorbicum)
Substancje o znanym dziataniu: 1 saszetka zawiera: 3,73 g sacharozy i 129,15 mg sodu. Wskazania do
stosowania: Krétkotrwate, objawowe leczenie grypy lub przeziebienia, przebiegajgcych z goraczka,
dreszczami, bdlem gtowy, bdélem gardta, niezytem nosa (katarem). Dawkowanie i sposéb
podawania: Do podania doustnego. Dawkowanie: Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Jedna
saszetka co 4 do 6 godzin. Nie stosowac czesciej niz co 4 godziny ani nie wiecej niz 4 saszetki na
dobe. Sposéb podawania: Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w goracej wodzie. Wsypac
zawartosé jednej saszetki do szklanki, uzupetnié
do potowy goracg wodg, dobrze wymieszac i wypi¢. W razie koniecznosci doda¢ zimnej wody lub
dostodzi¢. Dzieci: Nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie stosowac dawki
wiekszej niz zalecana. Nie stosowac czesciej, niz co 4 godziny. Nalezy stosowaé mozliwie najnizsza
skuteczng dawke leku. Jezeli objawy choroby utrzymujg sie pacjent powinien zasiegngé¢ porady
lekarza. Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, produktu leczniczego nie nalezy stosowaé dtuzej niz 3 dni.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na paracetamol, fenylefryne, kwas askorbowy lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Niewydolnos$¢ watroby lub ciezka niewydolnos¢ nerek, choroba alkoholowa.
Przyjmowanie zydowudyny, stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ) i okres 2 tygodni po
ich ostatnim zastosowaniu. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Lek
zawiera paracetamol. Nie stosowacé z innymi produktami leczniczymi zawierajgcymi paracetamol i
(lub) sympatykomimetyki (takie jak leki zmniejszajgce przekrwienie btony sluzowej nosa, srodki
hamujace taknienie i leki psychostymulujgce o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub produktami
leczniczymi stosowanymi w przeziebieniu i grypie. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, pacjentow
nalezy poinformowad, aby nie przyjmowali produktu jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi
paracetamol. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co moze
zakonczy¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem. Odnotowano przypadki wystgpienia niewydolnosci
watroby u pacjentdéw w stanach obnizonego poziomu glutationu, zwtaszcza u pacjentéw ciezko
niedozywionych, cierpigcych na anoreksje, posiadajgcych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie
pijacych alkohol. Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:
z nadci$nieniem tetniczym, z chorobami serca i naczyn, z cukrzyca, z nadczynnoscig tarczycy, z jaskra
zamykajgcego sie kata przesaczania, z guzem chromochtonnym nadnerczy, z rozrostem gruczotu
krokowego, z chorobami zakrzepowo-zatorowymi (np. zespd6t Raynaude’a), w stanach obnizonego
poziomu glutationu (takich jak posocznica); stosowanie paracetamolu moze zwieksza¢ ryzyko
wystgpienia kwasicy metabolicznej, stosujgcych leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne i inne
leki obnizajace cisnienie krwi (debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa), stosujgcych
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, stosujacych inne sympatykomimetyki (takie jak leki
zmniejszajgce  przekrwienie btony $luzowej nosa, Srodki hamujgce taknienie lub leki
psychostymulujgce o dziataniu podobnym
do amfetaminy), z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej, z niewydolnoscig watroby lub nerek. Ogdlne schorzenia watroby nasilajg ryzyko
uszkodzenia watroby przez paracetamol. U oséb ze schorzeniami watroby istnieje zwiekszone ryzyko
przedawkowania. W czasie przyjmowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na zwiekszone
ryzyko uszkodzenia watroby. Uszkodzenie watroby jest mozliwe u oséb, ktdre spozyty jednorazowo
10 g paracetamolu lub wiecej. Spozycie 5 g paracetamolu moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby u
pacjentéw z nastepujacymi czynnikami ryzyka: pacjenci przyjmujgcy dtugotrwale karbamazepine,
fenobarbital, fenytoine, prymidon, ryfampicyne, ziele dziurawca lub inne leki indukujgce enzymy
watrobowe; pacjenci regularnie naduzywajacy alkoholu; pacjenci, u ktérych zachodzi mozliwos$c
niedoboru glutationu np. z zaburzeniami faknienia, mukowiscydozg, zakazeniem wirusem HIV,
gtodzonych lub wyniszczonych. 1 saszetka zawiera 129,15 mg sodu, nalezy wzig¢ pod uwage u
pacjentdéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentdow kontrolujgcych zawartosé sodu w diecie. 1




saszetka zawiera 3,73 g sacharozy. Nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
lub niedoborem sacharazy-izomaltazy. Jezeli objawy utrzymujg sie nalezy zasiegng¢ porady lekarza.
Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Dziatania niepozadane:
Paracetamol - Dziatania niepozgdane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt czeste i
zaobserwowane na matej populacji pacjentéow. Z tego powodu dziatania niepozgdane pochodzace z
rozlegtych doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu, przy stosowaniu leku przez pacjentéw zgodnie
z zalecanym dawkowaniem i majgce zwigzek ze stosowaniem leku, zostaty wymienione ponizej
zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzagdéw oraz czestoscig wystepowania. Poniewaz objawy te byty
zgtaszane dobrowolnie z populacji o nieznanej wielkosci, ich czestos¢ jest nieznana;
prawdopodobienstwo ich wystgpienia uznano za bardzo rzadkie (<1/10000). Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego (czesto$¢ wystepowania: bardzo rzadko): trombocytopenia; Zaburzenia ukfadu
immunologicznego (czesto$¢ wystepowania: bardzo rzadko): reakcje anafilaktyczne, reakcje
nadwrazliwosci skdrnej wiacznie z wysypka skérna, obrzekiem naczynioruchowym i ciezkie reakcje
skorne, takie jak: ostra uogdlniona osutka krostkowa, pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot
Stevensa-Johnsona) i toksyczna nekroliza naskorka (zesp6t Lyella); Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srodpiersia (czesto$¢ wystepowania: bardzo rzadko): skurcz oskrzeli u pacjentéw z
nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne; Zaburzenia
wqtroby i drog zéfciowych (czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko): zaburzenia czynnosci watroby.
Fenylefryna - W badaniach klinicznych dotyczacych fenylefryny zgtoszono nastepujgce dziatania
niepozadane: Zaburzenia psychiczne: nerwowos¢; Zaburzenia uktadu nerwowego: bdl gtowy, zawroty
gtowy, bezsennos$é; Zaburzenia serca: zwiekszenie cisnienia krwi; Zaburzenia Zotgdka i jelit: nudnosci,
wymioty. Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane pochodzace z doswiadczen po wprowadzeniu
leku do obrotu. Ich czesto$¢ nie jest znana, ale prawdopodobnie wystepujg one rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000). Zaburzenia oka: rozszerzenie zrenicy, jaskra ostra zamykajacego sie kata,
najbardziej prawdopodobne jest wystgpienie tych objawdéw u osdb z jaskrg z zamknietym katem
przesaczania; Zaburzenia serca: tachykardia, kotatanie serca (palpitacje); Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej: reakcje alergiczne (np. wysypka, alergiczne zapalenie skory); Zaburzenia nerek i drdg
moczowych: bolesne oddawanie moczu, zatrzymanie moczu. Zatrzymanie moczu jest najbardziej
prawdopodobne u o0séb z niedroznoscig ujscia pecherza np. rozrostem gruczotu krokowego.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa, tel.:+ 48224921301, faks:+4822 4921309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Perrigo Poland Sp. z
0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez URPL, WMi PB: 9570 Lek
wydawany bez przepisu lekarza — OTC Przygotowane na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego z dnia 2020.02.20
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Coldrex MaxGrip C, tabletki

Sktad: 1 tabletka zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum), 25 mg kofeiny
(Coffeinum), 5 mg chlorowodorku fenylefryny (Phenylephrini hydrochloridum), 20
mg wodzianu terpinu (Terpinum hydratum), 30 mg kwasu askorbowego (Acidum
ascorbicum) Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Eurocol Sunset Yellow
(mieszanina (Eurocol Sunset Yellow E110) + sodu chlorek). Wskazania do
stosowania: Leczenie objawdw przeziebienia i grypy, takich jak: gorgczka, dreszcze,
bdle gtowy, béle gardta, bdle kostne i miesniowe, katar. Dawkowanie: Dorosli i
mftodziez w wieku powyzej 12 lat: Doustnie
2 tabletki, do 4 razy na dobe. Nie stosowac czesciej niz co 4 godziny ani nie wiecej
niz 8 tabletek na dobe. Nie stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana. Nalezy stosowac
mozliwie najmniejszg skuteczng dawke leku. Jezeli objawy choroby utrzymujg sie
pacjent powinien zasiegng¢ porady lekarza. Bez konsultacji z lekarzem, nie
stosowac dtuzej niz 3 dni. Nie stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$s¢ na paracetamol, kwas askorbowy, kofeing,
fenylefryne, wodzian terpinu lub na  ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Niewydolnos¢ watroby lub ciezka niewydolnos¢ nerek, choroba alkoholowa.
Przyjmowanie zydowudyny, stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (MAQ)
i okres 2 tygodni po ich ostatnim zastosowaniu. Produktu Coldrex MaxGrip C nie
nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Specjalne ostrzezenia i sSrodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Lek zawiera paracetamol. Nie stosowac z innymi
produktami leczniczymi zawierajgcymi paracetamol i (lub) sympatykomimetyki
(takie jak leki zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej nosa, srodki hamujgce
taknienie i leki psychostymulujgce o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub
produktami leczniczymi stosowanymi w przeziebieniu i grypie.
Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania, pacjentdw nalezy poinformowaé, aby nie
przyjmowali produktu jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol.
Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, co
moze zakonczy¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem. Odnotowano przypadki
wystgpienia niewydolnosci watroby u pacjentéw ze zmniejszonym stezeniem
glutationu, zwtaszcza u pacjentdow ciezko niedozywionych, z anoreksjg, z niskim
wskaznikiem masy ciata (BMI) i regularnie pijgcych alkohol.

Nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw: z nadcisnieniem tetniczym, z chorobami
serca i naczyn, z cukrzyca, z nadczynnoscig tarczycy, z jaskrg zamknietego kata
przesaczania, z guzem chromochtonnym nadnerczy, z rozrostem gruczotu
krokowego, z chorobami zakrzepowo-zatorowymi (np. zespét Raynauda), ze
zmniejszonym stezeniem glutationu (np. posocznica), stosowanie paracetamolu
moze zwiekszaé ryzyko wystgpienia kwasicy metabolicznej, stosujgcych leki
blokujgce receptory beta-adrenergiczne i inne leki obnizajgce cisnienie krwi
(debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa), stosujgcych tréjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, stosujgcych inne sympatykomimetyki (takie jak leki
zmniejszajgce przekrwienie btony sluzowej nosa, srodki hamujace taknienie lub leki
psychostymulujgce o dziataniu podobnym do amfetaminy), z zaburzeniami
czynnosci uktadu oddechowego (rozedma ptuc, przewlekte zapalenie oskrzeli),
z niedoborem  dehydrogenazy  glukozo-6-fosforanowej i reduktazy
methemoglobinowej, z niewydolnoscia watroby lub nerek. Choroby watroby
nasilajg ryzyko uszkodzenia watroby przez paracetamol. U osdéb z chorobami
watroby istnieje zwiekszone ryzyko przedawkowania. Nalezy unika¢ nadmiernego
spozycia kawy, herbaty lub napojow zawierajgcych kofeine podczas stosowania
leku. W czasie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko uszkodzeniawatroby. Uszkodzenie watroby jest mozliwe u 0sdb,
ktore spozyty jednorazowo 10 g paracetamolu lub wiecej. Spozycie 5 g
paracetamolu moze prowadzi¢é do uszkodzenia watroby u pacjentéw z
nastepujgcymi czynnikami  ryzyka: pacjenci przyjmujgcy  dtugotrwale
karbamazepine, fenobarbital, fenytoine, prymidon, ryfampicyne, ziele dziurawca
lub inne leki indukujgce enzymy watrobowe; pacjenci regularnie naduzywajacy




alkoholu; pacjenci, u ktérych zachodzi mozliwo$é niedoboru glutationu np. z
zaburzeniami taknienia, mukowiscydozg, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych lub
wyniszczonych. Lek zawiera z6tty barwnik (Eurocol Sunset Yellow (mieszanina
(Eurocol Sunset Yellow E110) + sodu chlorek)) i moze powodowad reakcje alergiczne.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nalezy
zasiegna¢ porady lekarskiej przed zastosowaniem produktu wraz z nastepujgcymi
lekami: Inhibitory monoaminooksydazy - Podczas jednoczesnego stosowania amin
sympatykomimetycznych, takich jak fenylefryna z inhibitorami
monoaminooksydazy, moze dojs¢ do zwiekszenia cisnienia krwi. Aminy
sympatykomimetyczne - Jednoczesne stosowanie fenylefryny i innych amin
sympatykomimetycznych moze  zwiekszaé ryzyko  wystgpienia  dziatan
niepozadanych dotyczacych serca i naczyid. Beta-adrenolityki i inne leki
zmniejszajgce nadcisnienie (debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa) -
Fenylefryna moze zmniejszaé skuteczno$é dziatania lekéw blokujgcych receptory
beta-adrenergiczne i lekéw stosowanych w nadcisnieniu tetniczym. Moze wzrosngc
ryzyko wystgpienia nadcisnienia i innych objawéw niepozgdanych dotyczacych
serca i naczyn. Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina) -
Trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mogag zwieksza¢ ryzyko wystgpienia
objawdéw niepozgdanych dotyczacych serca i naczyn, zwigzanych z fenylefryna.
Digoksyna i glikozydy nasercowe - Jednoczesne stosowanie digoksyny i glikozydéw
nasercowych zwieksza ryzyko zaburzen rytmu serca lub zawatu miesnia sercowego.
Warfaryna i inne pochodne kumaryny - Regularne codzienne przyjmowanie
paracetamolu moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe warfaryny lub innych
lekéw z grupy kumaryny powodujac ryzyko wystgpienia krwawien, okazjonalne
przyjmowanie paracetamolu nie ma znaczenia klinicznego. Niesteroidowe leki
przeciwzapalne - taczne podawanie paracetamolu i niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych zwieksza ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci nerek. Szybkos¢
wchtaniania paracetamolu moze zosta¢ zwiekszona przez metoklopramid lub
domperidon, zmniejszona zas$ przez cholestyramine. Rownoczesne stosowanie
paracetamolu i lekéw zwiekszajagcych metabolizm watrobowy, tj. niektore leki
nasenne lub przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina) oraz
ryfampicyna moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby nawet podczas stosowania
zalecanych dawek paracetamolu.  Salicylamid wydtuza czas wydalania
paracetamolu. Stosowanie paracetamolu moze by¢ przyczyng fatszywych wynikéw
niektorych badan laboratoryjnych (np. oznaczanie stezenia glukozy we krwi).
Fenylefryna moze nasila¢ podwyzszajgce cisnienie tetnicze dziatanie lekéw
przyspieszajgcych pordd. Istnieje ryzyko zwiekszenia cisnienia krwi u pacjentéw
przyjmujgcych jednoczesnie fenylefryne i alkaloidy sporyszu. Disulfiram moze
zmniejsza¢ klirens kofeiny. Kofeina moze zwieksza¢ klirens litu. Estrogeny i
progesteron mogg zmniejsza¢ klirens kofeiny. Kwas askorbowy zwieksza
wchtanianie zelaza i zwieksza wchtanianie glinu z zawierajacych go lekdow
zobojetniajacych. Dziatania niepozgdane: Paracetamol - Dziatania niepozadane
opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt czeste i zaobserwowane na matej
populacji pacjentow. Z tego powodu dziatania niepozgdane zgtoszone w trakcie
rozlegtych doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu przy stosowaniu leku przez
pacjentéw zgodnie z zalecanym dawkowaniem i majace zwigzek ze stosowaniem
leku zostaty zgromadzone ponizej zgodnie z ich klasyfikacjg uktadow i narzadow i
czestoscig wystepowania. Poniewaz objawy te byty zgtaszane dobrowolnie z
populacji o nieznanej wielkosci, ich czestosc jest nieznana; prawdopodobienistwo ich
wystgpienia uznano za bardzo rzadkie (<1/10 000). Zaburzenia krwi i uktadu
chfonnego (czesto$é wystepowania: bardzo rzadko): trombocytopenia; Zaburzenia
uktadu immunologicznego (czesto$¢ wystepowania: bardzo rzadko): reakcje
anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci skdérnej wigcznie z wysypka skorng,
obrzekiem naczynioruchowym i pecherzowym rumieniem wielopostaciowym
(zespot Stevensa-Johnsona); Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i



Srodpiersia (czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko): skurcz oskrzeli u pacjentow z
nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne; Zaburzenia wgtroby i drég zofciowych (czestosé¢ wystepowania:
bardzo rzadko): zaburzenia czynnosci watroby. Kofeina - Ponizej wymieniono
dziatania niepozgdane pochodzgce z badan po wprowadzeniu do obrotu. Czestos$¢
ich wystepowania jest nieznana. Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego:
nerwowos¢, zawroty gtowy. W przypadku, gdy produkt zawierajgcy paracetamol i
kofeine bedzie podawany w zalecanym dawkowaniu w pofaczeniu z kofeing
zawartg w pozywieniu mozliwe jest nasilenie objawéw niepozadanych zwigzanych
ze wzrostem catkowitej dawki kofeiny, takich jak: bezsennosé, niepokdj ruchowy,
lek, rozdraznienie, bdle gtowy, zaburzenia zofadka i jelit, kotatanie serca.
Fenylefryna - W badaniach klinicznych dotyczacych fenylefryny zgtoszono
nastepujgce dziatania niepozadane: Zaburzenia psychiczne: nerwowos¢; Zaburzenia
uktadu nerwowego: bdl gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢; Zaburzenia serca:
zwiekszenie ci$nienia krwi; Zaburzenia zotqdka i jelit: nudnosci, wymioty. Ponizej
przedstawiono dziatania niepozadane z doswiadczen post-marketingowych. Ich
czestos¢ nie jest znana, ale prawdopodobnie wystepujg one rzadko (E1/10 000 do
<1/1000). Zaburzenia oka: rozszerzenie zrenicy, jaskra ostra zamykajgcego sie kata,
najbardziej prawdopodobne jest wystgpienie tych objawéw u osdéb z jaskrg z
zamknietym katem przesaczania; Zaburzenia serca: tachykardia, kotatanie serca
(palpitacje); Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: reakcje alergiczne (np. wysypka,
alergiczne zapalenie skdry); Zaburzenia nerek i drég moczowych: bolesne
oddawanie moczu, zatrzymanie moczu. Zatrzymanie moczu jest najbardziej
prawdopodobne u osdb z niedroznoscig ujscia pecherza np. rozrostem gruczotu
krokowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 482249 21
301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez URPL, WMi PB: R/2782 Lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC
Przygotowane na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z dnia
2020.02.20
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Coldrex Complex Grip, (500 mg + 100 mag + 6,1 mg), kapsuftki, twarde

Sktad: Kazda kapsutka zawiera: Paracetamol (Paracetamolum) 500 mg, Gwajafenezyna
(Guaifenesinum) 100 mg, Fenylefryny chlorowodorek (Phenylephrini hydrochloridum) 6,1 mg (co
odpowiada 5 mg fenylefrny). Wskazania do stosowania: Krétkotrwate tagodzenie objawdéw
przeziebienia i grypy, takich jak bol tagodny do umiarkowanego, bdl glowy, niezyt nosa i bdl gardta,
dreszcze i gorgczka oraz utatwianie odkrztuszania przy kaszlu produktywnym. Coldrex Complex Grip
jest wskazany do stosowania u 0séb dorostych, oséb w podesztym wieku oraz mtodziezy w wieku 16
lat i powyzej. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Dorosli, pacjenci w podesztym wieku i
mftodziez w wieku 16 lat i powyzej 2 kapsutki co 4 do 6 godzin w razie potrzeby. Nie przekracza¢ 3 dawek
W ciggu 24 godzin. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 6 kapsutek (3 g paracetamolu) w ciggu 24 godzin.
Kapsutek Coldrex Complex Grip nie nalezy podawac¢ osobom dorostym, osobom w podesztym wieku
lub mtodziezy w wieku 16 lat i wiecej, ktdrych masa ciata jest nizsza niz 50 kg. Dzieci i mfodziez Kapsutek
Coldrex Complex Grip nie nalezy podawaé dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Osoby w
podesztym wieku Osoby w podesztym wieku, zwtaszcza stabe lub unieruchomione mogg wymagadé
zmniejszenia dawki lub czestosci podawania produktu leczniczego. Niewydolnosc¢ nerek Pacjenci, u
ktérych zdiagnozowano zaburzenia czynnosci nerek, muszg zasiegngc¢ porady lekarza przed przyjeciem
tego produktu leczniczego. Podczas podawania paracetamolu pacjentom z niewydolnoscig nerek
zaleca sie zmniejszenie dawki i wydtuzenie minimalnego odstepu pomiedzy kazdg dawka do co
najmniej 6 godzin. Niewydolnos¢ wqtroby Pacjenci, u ktdrych zdiagnozowano zaburzenia czynnosci
watroby lub Zespdt Gilberta, muszg zasiegngc porady lekarza przed przyjeciem tego produktu
leczniczego. Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentdow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby. Maksymalna dawka dobowa paracetamolu nie powinna przekraczac
60 mg/kg/dobe (maksymalnie 2 g na dobe) w nastepujacych sytuacjach, chyba ze lekarz zaleci inaczej:
odwodnienie, niedozywienie, choroba alkoholowa. Sposdb podawania Do stosowania doustnego.
Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci, popijajac wodg i nie rozgryzaé. Nie nalezy przekraczaé zalecanej
dawki dobowej lub okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby. Leczenie nalezy
przerwac, a pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarza, jesli: objawy choroby utrzymujg sie dtuzej niz
3 dni, nastgpito pogorszenie objawdw, pojawity sie jakiekolwiek inne objawy. Przeciwwskazania:
nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg, stosowanie u
pacjentdéw przyjmujacej obecnie lub w ciggu ostatnich dwdch tygodni inhibitory monoaminooksydazy,
nadcisnienie, choroby sercowo-naczyniowe, nadczynnos¢ tarczycy, cukrzyca, guz chromochtonny,
stosowanie u pacjentéw przyjmujgcych trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, beta-blokery lub
inne leki przeciwnadcisnieniowe, jaskra z zamknietym katem, ciezkie zaburzenie czynnosci watroby,
cigza, stosowanie u pacjentéw, ktdrzy obecnie otrzymujg inne leki sympatykomimetyczne (takie jak
leki zmniejszajgce przekrwienie btony sluzowej, leki hamujace apetyt, leki psychostymulujgce podobne
do amfetaminy). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Choroby watroby
zwiekszajg ryzyko uszkodzenia watroby zwigzanego z paracetamolem. Paracetamol nalezy podawac
ostroznie pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek oraz tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby. Ryzyko przedawkowania jest wieksze u oséb z alkoholowg chorobg watroby bez
marskosci. Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu tego produktu leczniczego, jesli u pacjenta
wystepuje: choroba okluzyjna naczyn, np. objaw Raynauda, zespdt Gilberta (rodzinna zdttaczka
niehemolityczna), niedobdér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, niedokrwisto$¢ hemolityczna,
niedobér glutationu, odwodnienie, u oséb w podesztym wieku, zatrzymanie moczu lub przerost
gruczotu krokowego, przewlekty kaszel, astma lub rozedma ptuc. Hepatotoksycznos¢ paracetamolu w
dawkach terapeutycznych U pacjentdéw przyjmujgcych paracetamol w dawkach mieszczacych sie w
zakresie terapeutycznym zgtaszano przypadki hepatotoksycznosci wywotanej paracetamolem, w tym
przypadki smiertelne. Przypadki te zgtaszano u pacjentéw z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka
hepatotoksycznosci, w tym matg masg ciata (ponizej 0 kg), zaburzeniami czynnosci nerek i watroby,
przewlektym alkoholizmem, jednoczesnym przyjmowaniem lekéw hepatotoksycznych oraz w ostrym i
przewlektym niedozywieniu (niskie rezerwy watrobowego glutationu). . Paracetamol nalezy podawa¢é




ostroznie pacjentom z tymi czynnikami ryzyka. Zaleca sie réwniez ostrozno$¢ u pacjentéw leczonych
jednoczesnie lekami indukujgcymi enzymy watrobowe oraz w stanach, ktére mogg predysponowac do
niedoboru glutationu. Dawki paracetamolu nalezy oceniaé w klinicznie odpowiednich odstepach czasu,
a pacjentéw nalezy monitorowa¢ pod katem pojawienia sie nowych czynnikdw ryzyka
hepatotoksycznosci, ktére mogg uzasadniaé dostosowanie dawki. Dtugotrwate stosowanie
jakiegokolwiek srodka przeciwbdlowego na béle gtowy moze je pogorszy¢. W przypadku wystgpienia
lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy przerwad leczenie i zasiegng¢ porady lekarskiej. Rozpoznanie bélu
gtowy zwigzanego z naduzywaniem lekéw jest prawdopodobne u pacjentéw, u ktérych wystepuja
czeste lub codzienne bdle gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekdw
przeciwbdlowych. Stosowac ostroznie u pacjentéw z astmg, ktorzy sg wrazliwi na kwas
acetylosalicylowy, poniewaz zgtaszano tagodne skurcze oskrzeli w zwigzku z paracetamolem (reakcja
krzyzowa). Nalezy poinformowac pacjentéw, aby nie przyjmowali jednoczesnie innych produktow
zawierajgcych paracetamol, lekdw na przeziebienie i grype ani lekéw na kaszel. Ze wzgledu na ryzyko
nieodwracalnego uszkodzenia watroby, w przypadku przedawkowania nalezy niezwtocznie zasiegngc
porady lekarza, nawet jesli pacjent czuje sie dobrze. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na
dawke, co oznacza, ze jest ,wolny od sodu”. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego
stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju kwasicy
metabolicznej z duzg lukg anionowa (HAGMA, ang. high anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, posocznicg, niedozywieniem i innymi przyczynami
niedoboru glutationu (np. przewlekty alkoholizm), a takze u pacjentéw stosujgcych maksymalne dawki
dobowe paracetamolu. Zaleca sie S$cistg obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan
wykrywajgcych 5-oksoproline w moczu. Dziatania niepozgdane Substancje czynne sg zwykle dobrze
tolerowane podczas normalnego stosowania. Zdarzenia zgtoszone w opublikowanym pismiennictwie
dotyczace dawek terapeutycznych/zalecanych i uznane za zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego, a takze zdarzenia zidentyfikowane podczas stosowania paracetamolu, gwajafenezyny i
fenylefryny po wprowadzeniu do obrotu przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw i
narzagdéw MedDRA. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zostata sklasyfikowana w
nastepujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1,000 do <
1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1,000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych). PARACETAMOL Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego
(czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko): trombocytopenia, agranulocytoza, leukopenia,
pancytopenia, neutropenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego (czesto$¢ wystepowania: rzadko):
reakcje anafilaktyczne oraz reakcje alergiczne/reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia (czesto$¢ wystepowania: bardzo rzadko): skurcz oskrzeli
u pacjentéw wrazliwych na kwas acetylosalicylowy i inne NLPZ. Zaburzenia wqtroby i drdg Zzétciowych
(czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko): zaburzenia czynnosci watroby. Zaburzenia skory i tkanki
podskodrnej (czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko): Skdérne reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypki
skdrne, swiad, pocenie sie, plamica, pokrzywka i obrzek naczynioruchowy. Zgtaszano bardzo rzadkie
przypadki ciezkich reakcji skérnych. Toksyczna nekroliza naskérka (TEN), polekowe zapalenie skory,
zespot Stevensa Johnsona (SJS), ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia nerek i drég
moczowych (czesto$¢ wystepowania: bardzo rzadko): Jatowa leukocyturia. GWAJAFENEZYNA
Zaburzenia uktadu immunologicznego (czesto$¢ wystepowania: rzadko): Reakcje alergiczne, obrzek
naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia (czesto$¢ wystepowania: rzadko): Duszno$¢ (zgtaszana z innymi objawami nadwrazliwosci).
Zaburzenia Zotgdka i jelit (czestos¢ wystepowania: rzadko): Nudnosci, wymioty, uczucie dyskomfortu
w jamie brzusznej, biegunka. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej (czesto$¢ wystepowania: rzadko):
Reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka). FENYLEFRYNY CHLOROWODOREK Zaburzenia uktadu
immunologicznego (czestos¢ wystepowania: nieznana): Nadwrazliwo$é, pokrzywka, alergiczne
zapalenie skory. Zaburzenia psychiczne (czestos¢ wystepowania: nieznana): Nerwowos¢, bezsennosé.
Zaburzenia ukfadu nerwowego (czestos¢ wystepowania: nieznana): Bdol glowy, zawroty glowy.
Zaburzenia oka (czestos¢ wystepowania: rzadko): Rozszerzenie Zrenic, ostry atak jaskry z zamknietym
katem przesaczania, bardziej prawdopodobny u oséb z jaskrg z zamknietym katem. Zaburzenia serca




(czestos¢ wystepowania: rzadko): Podwyzszone cisnienie tetnicze, tachykardia, kotatanie serca,
bradykardia odruchowa, zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia zotqgdka i jelit (czesto$¢ wystepowania:
nieznana): Wymioty, biegunka, nudnosci. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej (czestosc
wystepowania: nieznana): Reakcje alergiczne, mrowienie i chtéd skoéry, wysypka. Zaburzenia nerek i
drog moczowych (czestos¢ wystepowania: nieznana): Dyzuria, zatrzymanie moczu. Bardziej
prawdopodobne u oséb z utrudnieniem odptywu z pecherza moczowego, w tym przerost gruczotu
krokowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepoiadanych  Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309.
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu: Perrigo Poland Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
URPL, WMi PB: 26899. Lek wydawany bez przypisu lekarza — OTC. Przygotowane na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego z dnia 20.10.2022
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Coldrex Complex Grip, proszek do sporzgdzania roztworu doustnego

Sktad: 1 saszetka zawiera: 500 mg paracetamolu, 200 mg gwajafenezyny, 10 mg fenylefryny
chlorowodorku. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza 2077 mg, aspartam (E 951) 12
mg, séd 129 mg. Wskazania do stosowania: Krdtkotrwate, dorazne tagodzenie objawodw
towarzyszacych przeziebieniu i grypie, takich jak bdl, bél gtowy, niezyt nosa, bél gardta, dreszcze i
gorgczka oraz ufatwianie odkrztuszania przy kaszlu produktywnym. Dawkowanie i sposéb
podawania - Dawkowanie: Dorosdli, pacjenci w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 lat i powyzej:
Jedna saszetka co 4 godziny, jesli jest taka potrzeba. Nie przekraczaé 4 saszetek (4 dawek) w ciggu 24
godzin. Nie podawaé dzieciom w wieku ponizej 12 lat. Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej niz 5 dni,
nalezy zasiegngc porady lekarza. Sposdb podawania: Do stosowania doustnego po rozpuszczeniu
zawartosci jednej saszetki w standardowym kubku goracej, lecz nie wrzacej wody (okoto 250 ml).
Pozostawi¢ do ostygniecia i uzyskania temperatury umozliwiajgcej wypicie. Wypi¢ roztwér w ciggu
1%  godziny. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$s¢ na paracetamol, gwajafenezyne, fenylefryny
chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Cigza i karmienie piersig. Zaburzenia
czynnosci watroby lub ciezkie zaburzenia czynnosci nerek. Choroba serca i zaburzenia sercowo-
naczyniowe, w tym ciezka niedokrwistos¢ hemolityczna. Nadcisnienie. Nadczynnos$¢ tarczycy.
Cukrzyca. Guz chromochtonny. Stosowanie u pacjentdw przyjmujacych tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne. Stosowanie u pacjentéw aktualnie przyjmujacych inne leki zawierajace
paracetamol. Jaskra z zamknietym katem. Stosowanie u pacjentéw przyjmujgcych beta-blokery.
Stosowanie leku jest przeciwwskazane u pacjentdw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy
obecnie lub w ciggu ostatnich 2 tygodni. Stosowanie u pacjentdw z jaskrg lub zatrzymaniem moczu.
Stosowanie u pacjentéw przyjmujacych aktualnie inne leki sympatykomimetyczne (takie jak leki
obkurczajgce naczynia, zmniejszajgce taknienie i leki psychostylmulujgce podobne do amfetaminy).
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zalecana jest kontrola w
przypadku podawania paracetamolu pacjentom z ciezkg niewydolnoscig nerek lub watroby. Ryzyko
przedawkowania jest wieksze u pacjentéw z alkoholowg chorobg watroby bez marskosci. Lekarz lub
farmaceuta powinien sprawdzi¢, czy pacjent nie przyjmuje jednoczesnie rézinymi drogami, np.
doustnie i miejscowo (leki do nosa, uszu lub oczu) produktéw zawierajgcych sympatykomimetyki.
Produkty zawierajgce sympatykomimetyki nalezy stosowaé z duzg ostroznoscig u pacjentow z
dusznicg bolesng. Przed zastosowaniem leku konieczna jest porada lekarska, jesli u pacjenta
wystepuje: Przerost gruczotu krokowego (pacjenci mogg mieé trudnosci z oddawaniem moczu).
Choroba okluzyjna naczyn, np. objaw Raynauda. Choroba sercowo-naczyniowa. Miastenia
rzekomoporazna — choroba autoimmunologiczna. Ciezkie choroby zofadka i jelit. Lek ten nalezy
stosowad, tylko jesli wystepujg wszystkie wymienione objawy: (bél i (lub) gorgczka, niedroznosé nosa,
wilgotny kaszel). Jesli wystepuje przewlekty kaszel lub astma, pacjenci powinni skonsultowac sie z
lekarzem przed zastosowaniem leku. Nie nalezy przyjmowac tgcznie z lekami przeciwkaszlowymi. Jesli
kaszel utrzymuje sie dtuzej niz 5 dni lub powrdcit, gdy towarzyszy goraczka, wysypka lub uporczywe
bole gtowy, nalezy przerwac stosowanie leku i skonsultowa¢ sie z lekarzem Nalezy unikac
jednoczesnego spozywania alkoholu. Produkt nie powinien byé stosowany u pacjentéow
przyjmujacych inne sympatykomimetyki (takie jak leki obkurczajgce naczynia, srodki hamujace
taknienie i leki psychostymulujgce o dziataniu podobnym do amfetaminy). Nalezy unikad
jednoczesnego stosowania innych produktéw zawierajgcych paracetamol. Przy utrzymujacych sie
dolegliwosciach nalezy skonsultowaé sie z lekarzem. Substancje pomocnicze: Zawiera sacharoze.
Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancjg fruktozy, zaburzeniami wchfania glukozy-galaktozy i
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu. Zawiera aspartam (E951),
zrédto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Ten produkt leczniczy
zawiera 129 mg sodu na saszetke, co odpowiada 6,5% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u osdb dorostych. Dziatania niepozgdane: Czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposdb: Bardzo czesto (> 1/10) Czesto (> 1/100
do < 1/10) Niezbyt czesto (> 1/1,000 do < 1/100) Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1,000) Bardzo rzadko (<
1/10 000) Nieznana (czestos¢ nie moze byé okresSlona na podstawie dostepnych danych).
Paracetamol: Dziatania niepozgdane pochodzgce z historycznych badan klinicznych nie maja
okreslonej czestosci wystepowania oraz dotyczg grup pacjentéw o ograniczonej ekspozycji na lek.
Dziatania zgtaszane po wprowadzeniu produktu na rynek przy stosowaniu dawek
terapeutycznych/zalecanych i uznane za zwigzane ze stosowaniem leku wymienione sg w ponizszej
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tabeli i pogrupowane ze wzgledu na klasyfikacje uktaddéw i narzadéw MedDRA. Ze wzgledu na
ograniczone dane z badan klinicznych, czestos¢ tych dziatan niepozgdanych jest nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych), ale doswiadczenie po wprowadzeniu produktu do
obrotu pokazuje, iz dziatania niepozgdane paracetamolu wystepujg rzadko (21/10 000 do <1 na
1000), a ciezkie dziatania niepozigdane bardzo rzadko (<1/10 000). Zaburzenia krwi i uktadu
chfonnego: trombocytopenia, agranulocytoza, nie muszg by¢ zwigzane ze stosowaniem
paracetamolu; Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje anafilaktyczne, skdrne reakcje
nadwrazliwosci, w tym wysypka skdrna, obrzek naczynioruchowy i zespdt Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskérka; Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srddpiersia: skurcze oskrzeli* Zaburzenia wqtroby i dréog Zzéfciowych: zaburzenia czynnosci watroby;
Zaburzenia Zotgdka i jelit: ostre zapalenie trzustki; *zgtaszano przypadki skurczu oskrzeli podczas
stosowania paracetamolu, ale s3 one bardziej prawdopodobne u pacjentéw z astmg z
nadwrazliwos$cig na aspiryne lub inne leki z grupy NLPZ. Bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji
skérnych zostaty odnotowane. Gwajafenezyna: Czesto$s¢ wystepowania ponizszych dziatan
niepozadanych jest nieznana, ale mozna uznaé, iz wystepujg one rzadko. Zaburzenia uktfadu
immunologicznego: reakcje alergiczne, obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: dusznos$c¢*; Zaburzenia zotqdka i jelit: nudnosci,
wymioty, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, biegunka; Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;j:
wysypka, pokrzywka. Fenylefryny chlorowodorek: Ponizsze dziatania niepozgdane s3 najczesciej
obserwowanymi w badaniach klinicznych dotyczacych stosowania fenylefryny ale aktualna czestos¢
ich wystepowania nie jest znana. Zaburzenia psychiczne: nerwowos$é, rozdraznienie, niepokdj,
pobudliwos$¢; Zaburzenia ukfadu nerwowego: bdl gtowy, zawroty gtowy, bezsennos¢; Zaburzenia
serca: podwyzszone ciSnienie tetnicze. Zaburzenia zotgdka i jelit: nudnosci, wymioty, biegunka.
Dziatania niepozgdane zgtaszane po wprowadzeniu produktu na rynek wymieniono ponizej. Czestos¢
ich wystepowania jest nieznana, ale mozna uznaé, iz wystepujg one rzadko (21/10 000 do <1 na
1000). Zaburzenia oka: rozszerzenie Zrenic, ostry atak jaskry z zamknietym katem przesgczania,
bardziej prawdopodobny u osdéb z jaskrg z zamknietym katem; Zaburzenia serca: tachykardia,
kotatanie serca; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka,
alergiczne zapalenie skory), reakcje nadwrazliwosci — w tym reakcje nadwrazliwosci krzyzowej po
zastosowaniu z innymi sympatykomimetykami; Zaburzenia nerek i drég moczowych: dyzuria,
zatrzymanie moczu. Bardziej prawdopodobne u oséb z utrudnieniem odptywu z pecherza
moczowego, w tym przerost gruczotu krokowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49
21301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu Perrigo Poland Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego przez URPL, WMi PB: 20786 Lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC Przygotowane na
podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z dnia 23.07.2021.




Coldrex Junior C, (300 mg + 5 mg + 20 mg)/saszetke, proszek do sporzadzania roztworu
doustnego

Sktad: Jedna saszetka zawiera: paracetamol (Paracetamolum) 300 mg, chlorowodorek
fenylefryny (Phenylephrini hydrochloridum) 5 mg, kwas askorbowy (Acidum ascorbicum) 20 mg.
Substancje pomocnicze: sacharoza, kwas cytrynowy bezwodny, cytrynian sodu, skrobia
kukurydziana (suszona), aromat cytrynowy PHS-163671, cyklaminian sodu, sacharyna sodowa,
barwnik — kurkumina (E100), krzemionka koloidalna bezwodna. Wskazania do stosowania:
Krotkotrwate, objawowe leczenie grypy lub przeziebienia, przebiegajgcych z gorgczka,
dreszczami, bolem gtowy, bdlem gardta, niezytem nosa (katarem) u dzieci w wieku 6-12 lat.
Dawkowanie i sposob podawania: Do podania doustnego. Dawkowanie Dzieci w wieku 6 do 12
lat 1 saszetka, w razie koniecznos$ci po 4 godzinach dawke mozna powtdrzy¢, do 4 razy na dobe.
Nie stosowac czesciej niz co 4 godziny ani nie wiecej niz 4 saszetki na dobe. Maksymalna dawka
dobowa paracetamolu stosowana u dzieci: 60 mg/kg masy ciata/24 godziny podawana w
dawkach podzielonych do 4 razy na dobe po 15 mg/kg masy ciata. Nalezy stosowaé mozliwie
najnizszg skuteczng dawke leku. Sposéb podawania Przed podaniem proszek nalezy rozpusci¢ w
gorgcej wodzie. Wsypac zawartos¢ jednej saszetki do szklanki, uzupetni¢ do potowy goraca
wodg, dobrze wymieszac i wypi¢. W razie potrzeby dodac zimnej wody lub dostodzi¢. Nie
stosowac dawki wiekszej niz zalecana. Jezeli objawy choroby utrzymujg sie pacjent powinien
zasiegnac porady lekarza. Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, produktu leczniczego nie nalezy
stosowac dtuzej niz 3 dni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na paracetamol, fenylefryne, kwas
askorbowy lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg. Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.
Przyjmowanie: zydowudyny, inhibitoréw monoaminooksydazy (MAOQ) i okres 2 tygodni po
zakonczeniu ich stosowania. Stosowanie u dzieci ponizej 6 lat. Specjalne ostrzezenia i sSrodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Lek zawiera paracetamol. Nie stosowac jednoczes$nie z
innymi produktami zawierajgcymi paracetamol. Nie stosowac u pacjentéw przyjmujgcych inne
sympatykomimetyki, takie jak: leki zmniejszajgce przekrwienie i obrzek btony sluzowej nosa,
srodki hamujace taknienie, leki psychostymulujace o dziataniu podobnym do amfetaminy lub
produktami leczniczymi stosowanymi w przeziebieniu i grypie. Ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania, pacjentéw nalezy poinformowaé, aby nie przyjmowali produktu jednoczesnie
z innymi lekami zawierajgcymi paracetamol. Przedawkowanie paracetamolu moze prowadzi¢ do
niewydolnosci watroby, co moze zakoniczy¢ sie przeszczepem watroby lub zgonem. Odnotowano
przypadki wystgpienia niewydolnosci watroby u pacjentéw w stanach obnizonego poziomu
glutationu, zwtaszcza u pacjentéw ciezko niedozywionych, cierpigcych na anoreksje,
posiadajgcych niski wskaznik masy ciata (BMI) i regularnie pijgcych alkohol. Nalezy zachowat¢
ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania paracetamolu i flukloksacyliny, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko rozwoju kwasicy metaboliczne]j z duzg lukg anionowg (HAGMA, ang. high
anion gap metabolic acidosis), szczegdlnie u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
posocznicy, niedozywieniem i innymi przyczynami niedoboru glutationu (np. przewlekty
alkoholizm), a takze u pacjentéw stosujgcych maksymalne dawki dobowe paracetamolu. Zaleca
sie $cistg obserwacje pacjenta, w tym wykonywanie badan wykrywajacych 5-oksoproline w
moczu.Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc ten produkt u pacjentéw: z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej lub reduktazy methemoglobinowej, z astmg oskrzelows,
z chorobg watroby: tagodng lub umiarkowang niewydolnoscig watroby (w tym zespoét Gilberta -
rodzinna zéttaczka niehemolityczna), ciezkg niewydolnoscig watroby (Child-Pugh>9), ostrym
zapaleniem watroby (schorzenia watroby zwiekszajg ryzyko przedawkowania paracetamolu i
uszkodzenia watroby), u ktorych zachodzi mozliwo$é niedoboru glutationu np. z zaburzeniami
taknienia, mukowiscydoza, zakazeniem wirusem HIV, gtodzonych, wyniszczonych lub




odwodnionych, regularnie naduzywajacych alkohol, jednocze$nie leczonych innymi produktami
leczniczymi, zwiekszajgcymi metabolizm watrobowy, z nadcisnieniem tetniczym, z chorobg
uktadu sercowo-naczyniowego, z cukrzycy, z nadczynnoscia tarczycy, z jaskrg z zamknietym
katem przesaczenia, z guzem chromochtonnym nadnerczy, z przerostem gruczotu krokowego, z
chorobg zakrzepowo-zatorowg (np. zespdt Raynauda), stosujgcych beta-blokery i inne leki
przeciw nadcisnieniowe (debryzochina, guanetydyna, rezerpina, metyldopa), stosujgcych
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, z niewydolnoscig nerek. Jezeli objawy utrzymujg sie,
nalezy zasiegnac porady lekarza. Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Ze wzgledu na zawartosc sacharozy ostroznie stosowaé u pacjentéw z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy. Produkt zawiera 1,9 g sacharozy na
dawke jednorazowa, co powinno by¢ wziete pod uwage przez pacjentdw z cukrzyca. Dziatania
niepozadane: Paracetamol - dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sg niezbyt
czeste i zaobserwowane na matej populacji pacjentéw. Z tego powodu dziatania niepozadane
pochodzace z rozlegtych doswiadczen po wprowadzeniu do obrotu, przy stosowaniu leku przez
pacjentéw zgodnie z zalecanym dawkowaniem i majgce zwigzek ze stosowaniem leku, zostaty
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzagddw oraz czestoscig wystepowania.
Poniewaz objawy te byty zgtaszane dobrowolnie z populacji o nieznanej wielkosci, ich czestosc¢
jest nieznana; prawdopodobieristwo ich wystgpienia uznano za bardzo rzadkie (< 1 / 10 000).
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego (czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko): trombocytopenia.
Zaburzenia uktadu immunologicznego (czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko): reakcje
anafilaktyczne, reakcje nadwrazliwosci skory i tkanki podskdrnej wigcznie z wysypka skorng,
obrzekiem naczynioruchowym i ciezkie reakcje skdrne, takie jak: ostra uogdlniona osutka
krostkowa, pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespét Stevensa-Johnsona) i toksyczna
nekroliza naskdrka (zespét Lyella). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia (czesto$¢ wystepowania: bardzo rzadko): skurcz oskrzeli u pacjentow z
nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne. Zaburzenia
wgtroby i drég Zzétciowych (czestos¢ wystepowania: bardzo rzadko): zaburzenia czynnosci
watroby. Fenylefryna - w badaniach klinicznych dotyczacych fenylefryny zgtoszono nastepujace
dziatania niepozgdane: Zaburzenia psychiczne: nerwowos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: bél
gtowy, zawroty gtowy, bezsennos$¢. Zaburzenia serca: zwiekszenie ci$nienia krwi. Zaburzenia
zotqdka i jelit: nudnosci, wymioty. Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane pochodzace z
doswiadczen po wprowadzeniu leku do obrotu. Ich czesto$é nie jest znana, ale prawdopodobnie
wystepujg one rzadko (=1/10000 do < 1/ 1000). Zaburzenia oka: rozszerzenie zrenic, ostry napad
jaskry szczegdlnie u 0séb z jaskrg z zamknietym katem przesgczania. Zaburzenia serca:
tachykardia, kotatanie serca (palpitacje). Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: reakcje alergiczne
(np. wysypka, alergiczne zapalenie skéry). Zaburzenia nerek i drég moczowych: dysuria, zastoj
moczu. Zastdj moczu jest najbardziej prawdopodobny u oséb ze zwezeniem ujscia cewki
moczowej np. na skutek przerostu gruczotu krokowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa , tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309 e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do




obrotu: Perrigo Poland Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez Ministra Zdrowia i przedtuzonego przez Prezesa URPL, WMi PB: 15138. Lek wydawany

bez przepisu lekarza — OTC. Przygotowane na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z
dnia 08.03.2023.



Xylorin Protect, 0,5 mg/ml, aerozol do nosa, roztwér

Sktad:

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg oksymetazoliny chlorowodorku.

Kazda rozpylana dawka ma objetos¢ 50 mikrolitréw i zawiera 0,025 mg oksymetazoliny
chlorowodorku. Wskazania do stosowania: Zapalenie btony sluzowej nosa i jako lek udrozniajgcy
oraz zmniejszajgcy przekrwienie btony sluzowej w przebiegu zapalenia zatok. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawkowanie: Wiek od Pacjenci w wieku od 10 lat, Moc 0,5 mg/ml, Dawkowanie 2
rozpylenia do kazdego nozdrza 2 do 3 razy na dobe. Produkt leczniczy Xylorin Protect, aerozol do
nosa, mozna stosowac przez maksymalnie 10 kolejnych dni. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki
dobowej ani podanej liczby dawek. Dzieci i mtodziez Produktu Xylorin Protect, aerozol do nosa, nie
nalezy stosowacd u dzieci w wieku ponizej 10 lat. Sposéb podawania Stosowanie do nosa. Przed
uzyciem: gdy aerozol do nosa jest uzywany po raz pierwszy, pompka musi zosta¢ napetniona. Nalezy
trzymad butelke pionowo i rozpyli¢ 5 razy w powietrze, az do uzyskania jednorodnego aerozolu. Jesli
pompka nie byta uzywana przez dtugi czas, nalezy jg wypetnic¢ poprzez trzy rozpylenia w powietrze.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza.
Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z zanikowym zapaleniem btony $luzowej nosa (atrophic
rhinitis) lub suchym zapaleniem btony $luzowej nosa (rhinitis sicca). Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Nie nalezy przekraczac¢ zalecanej dawki. Dtugotrwate lub
nadmierne stosowanie produktu moze spowodowac polekowe zapalenie btony sluzowej nosa. Jesli
objawy nasilg sie lub nie ustgpig podczas stosowania tego produktu leczniczego, pacjent powinien
skonsultowac sie z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia. Produkt nalezy
stosowac ostroznie w przypadku: choroby uktadu krazenia (np. choroby niedokrwiennej serca),
nadcisnienia tetniczego, cukrzycy, guza chromochtfonnego, rozrostu gruczotu krokowego, jaskry z
zamknietym katem przesgczania, nadczynnosci tarczycy, pacjentdw przyjmujacych trdjpierscieniowe i
czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, imipramina) lub inhibitory
monoaminooksydazy (IMAQ). Dziatania niepozadane: Ponizsze dziatania niepozadane zestawiono
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA oraz czestos$ci wystepowania. Do klasyfikacji dziatan
niepozgdanych zastosowano nastepujgca konwencje: bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10
000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Niezbyt czesto (=1/1000
do <1/100): Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Kichanie, suchos¢ jamy
ustnej i gardta. Rzadko (21/10 000 do <1/1000): Zaburzenia psychiczne: Niepokdj ruchowy,
drazliwo$¢, zaburzenia snu u dzieci. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Miejscowe podraznienie. Podczas diugotrwatego stosowania moze wystgpic zapalenie btony sluzowej
nosa wywotane przez produkt leczniczy (polekowe zapalenie btony sluzowej nosa). Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al.
Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309 Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu Perrigo Poland Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
Prezesa URPL, WMi PB: 27386 Lek wydawany bez przepisu lekarza — OTC Przygotowane na
podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z dnia 2022.12.27




Reference SmPC XYLO_2023.03.20_CCSI

Xylorin, 550 pg/ml, aerozol do nosa, roztwér

Sktad: 1 ml roztworu zawiera 550 mikrograméw ksylometazoliny chlorowodorku (Xylometazolini
hydrochloridum). 1 dawka aerozolu zawiera 50 mikrogramow ksylometazoliny chlorowodorku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: chlorek benzalkoniowy 0,018 mg/dawke, co odpowiada
0,2 mg/ml. Wskazania do stosowania: Wskazaniem do stosowania produktu Xylorin jest leczenie
objawowe zapalenia btony sluzowej nosa (w tym alergicznego) i zatok przynosowych. Produkt jest
stosowany miejscowo w celu zmniejszenia przekrwienia btony $luzowej nosa wystepujgcego w
zapaleniu btony $luzowej nosa (w tym alergicznego) i zapaleniu zatok przynosowych oraz
wspomagajaco w leczeniu zapalenia ucha srodkowego bedgcego nastepstwem przeziebienia.
Dawkowanie i sposéb podawania Dawkowanie: Dzieci w wieku 6 — 12 lat: 1 do 2 dawek aerozolu do
kazdego otworu nosowego co 10-12 godzin przez 3 do 5 dni. Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i
dorosli: 1 do 2 dawek aerozolu do kazdego otworu nosowego co 10-12 godzin przez 3 do 7 dni. Nie
nalezy stosowac ksylometazoliny chlorowodorku 550 pg/ml u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie nalezy
przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek. Sposéb podawania: Produkt
podaje sie donosowo. Przed podaniem produktu nalezy: oczyscié nos, zdjg¢ nasadke ochronng z
butelki, butelke trzymaé w pozycji pionowej z aplikatorem do gdéry, koncéwke aplikatora wtozy¢ do
otworu nosowego i nacisng¢. W tym czasie oczy i usta powinny by¢ zamkniete, po uzyciu zatozy¢
nasadke ochronng. Nie demontowaé pompki. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje
czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg, jaskra z waskim katem przesaczania,
nadwrazliwo$é na produkty adrenergiczne, przyjmowanie tréjpierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych, przyjmowanie inhibitoréw MAO, zanikowe lub suche zapalenie btony sluzowej
nosa, po zabiegach usuniecia przysadki i po zabiegach chirurgicznych przebiegajgcych z odstonieciem
opony twardej. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie nalezy
stosowac dawek wiekszych niz zalecane. Diuzsze lub czestsze niz zalecane stosowanie produktu moze
spowodowac polekowy obrzek btony sluzowej nosa. Jesli objawy nasilg sie lub utrzymuja sie podczas
stosowania tego produktu leczniczego, pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z
chorobami uktadu krazenia (m.in. chorobg niedokrwienng serca), nadcisnieniem tetniczym, cukrzyca,
jaskrg, nadczynnoscig tarczycy, guzem chromochtonnym, przerostem gruczotu krokowego... Nalezy
zwracac uwage, aby nie zanieczysci¢ produktu drobnoustrojami. W celu zminimalizowania ryzyka
rozszerzania sie zakazenia produkt powinien by¢ uzywany tylko przez jedng osobe. Chroni¢ oczy
przed kontaktem z produktem. Obserwowano rzadkie przypadki zespotu odwracalnej tylnej
encefalopatii (ang. Posteriori Reversible Encephalopathy Syndrome, PRES) i (lub) odwracalnego
kurczu naczyn mézgowych (ang. Reversible Cerebral Vasoconstriction Syndrome, RCVS) podczas
przyjmowania produktédw sympatykomimetycznych, w tym ksylometazoliny. Zgtoszone objawy to:
nagte wystgpienie silnego bdlu gtowy, nudnosci, wymiotdw i zaburzen widzenia. W wiekszosci
przypadkéw nastgpita poprawa lub zanik objawdéw w ciggu kilku dni leczenia. Nalezy niezwtocznie
przerwac leczenie ksylometazoling i zasiegng¢ porady medycznej jesli pojawig sie objawy PRES i (lub)
RCVS. Pacjenci z zespotem dtugiego odstepu QT leczeni ksylometazoling mogg by¢ w wiekszym
stopniu narazeni na ciezkie arytmie komorowe. Lek zawiera chlorek benzalkoniowy. Lek zawiera
0,018 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej dawce, co odpowiada 0,2 mg/ml. Chlorek
benzalkoniowy moze powodowac podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa, zwtaszcza jezeli jest
stosowany przez dtugi czas. Dziatania niepozadane: Ponizsze dziatania niepozgdane zestawiono
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzgdow MedDRA oraz czestosci wystepowania. Do klasyfikacji dziatan
niepozgdanych zastosowano nastepujgcg konwencje: bardzo czesto (=1/10), czesto (21/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10
000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia: krwawienie z nosa (niezbyt czesto), podraznienie btony
$luzowej nosa, sucho$é btony sluzowej nosa, kichanie (rzadko). Zaburzenia uktadu
immunologicznego: uogdlniona reakcja alergiczna (rzadko). Badania diagnostyczne: przyspieszone
tetno (rzadko). Zaburzenia serca: arytmie (rzadko). Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia (rzadko).
Zaburzenia psychiczne: zaburzenia snu (rzadko). Zaburzenia uktadu nerwowego: uczucie pieczenia w
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nosie, bdl gtowy (rzadko); zawroty gtowy (czestos¢ nieznana). Zaburzenia zofadka i jelit: nudnosci
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Solpadeine (500 mg + 8 mg + 30 mg) kapsulki/tabletki/tabletki musujace

Sklad: 1 odpowiednio kapsutka, tabletka lub tabletka musujaca zawiera 500 mg paracetamolu
(Paracetamolum), 8 mg fosforanu kodeiny (Codeini phosphas) i 30 mg kofeiny (Coffeinum). Substancje
pomocnicze o znanym dziataniu: Ponadto kapsutki zawieraja erytrozyng (E127), biekit patentowy V (E131) i
z6kcien chinolinowa (E104); natomiast tabletki musujace sorbitol, sod. Jedna tabletka musujaca zawiera 427
mg sodu oraz 50 mg sorbitolu. Wskazania do stosowania: Bole glowy, migrena, bolesne miesigczkowanie,
bole zgbow, nerwobole, bole reumatyczne, bol gardla, objawy grypy i przezigbienia, goragczka. Ze wzgledu
na zawartos¢ kodeiny produkt Solpadeine jest wskazany u mtodziezy w wieku 12 lat i starszych w
krotkotrwatym leczeniu ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu, ktory nie ustgpi po leczeniu innymi lekami
przeciwbolowymi, takimi jak paracetamol lub ibuprofen (stosowanymi w monoterapii). Dawkowanie i
sposob podawania: Dawkowanie: Wyltacznie do podawania doustnego. Dorosli: Doustnie, 1-2
kapsutki/tabletki/tabletki musujace, do 4 razy na dobe. Lek nalezy stosowac¢ w najnizszej skutecznej dawce
przez najkrétszy mozliwy okres. Dawke t¢ mozna przyjmowac¢ maksymalnie 4 razy na dobe w odstepach nie
krétszych niz 4-6 godzin. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 8 kapsutek/tabletek/tabletek
musujacych (4000 mg paracetamolu, 64 mg kodeiny i 240 mg kofeiny). Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz
zalecana. Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do 3 dni, a jezeli nie uzyska si¢ skutecznego usmierzenia
bolu, zaleca sig, aby pacjenci lub opiekunowie zasiggneli porady lekarza (kapsutki). Nie stosowaé z innymi
lekami zawierajacymi paracetamol, kodeing lub kofeing. Dzieci i miodziez: Mlodziez w wieku od 16 do 18
lat: Zalecana dawka leku Solpadeine dla miodziezy w wieku 16 lat i starszych powinna wynosi¢ 1-2
kapsutki/tabletki/tabletki musujace co 6 godzin, w razie potrzeby do maksymalnej dawki dobowej
wynoszacej 8 kapsutek/tabletek/tabletek musujacych (4000 mg paracetamolu, 64 mg kodeiny i 240 mg
kofeiny). Dawke nalezy uzalezni¢ od masy ciata (0,5-1 mg/kg w przeliczeniu na kodeing). Mtodziez w wieku
od 12 do 15 lat: Zalecana dawka leku Solpadeine dla mtodziezy w wieku 12 - 15 lat powinna wynosic¢ 1
kapsutke/tabletke/tabletke musujacg co 6 godzin, w razie potrzeby do maksymalnej dawki dobowej
wynoszacej 4 kapsutki/tabletki/tabletki musujace (2000 mg paracetamolu, 32 mg kodeiny i 120 mg kofeiny).
Dawke nalezy uzalezni¢ od masy ciata (0,5-1 mg/kg w przeliczeniu na kodeing). Mtodziez w wieku od 12 do
18 lat: Nie zaleca si¢ stosowania Solpadeine u mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat z zaburzeniami uktadu
oddechowego w objawowym leczeniu przezigbienia. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Produktu leczniczego
Solpadeine ze wzgledu na Kodeing, nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
ryzyko toksyczno$ci opioidéw zwigzane ze zmiennym i nieprzewidywalnym metabolizmem kodeiny do
morfiny. Solpadeine, kapsutki/tabletki/tabletki musujace ze wzgledu na kodeing, jest przeciwwskazany do
stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat w objawowym leczeniu przezigbienia. Pacjenci w podeszlym
wieku: Pacjenci w podesztym wieku, zwlaszcza stabi lub unieruchomieni, moga wymagaé zastosowania
zmniejszonej dawki produktu leczniczego Solpadeine, kapsulki/tabletki/tabletki musujgce lub zmniejszonej
czestosci podawania. Zaburzenia czynnosci nerek: Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenie czynnosci
nerek, przed przyjeciem leku musza zasiggna¢ porady lekarskiej. W przypadku podawania paracetamolu
pacjentom z niewydolno$cig nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki i zwiekszenie minimalnego odstepu
miedzy kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem produktow
zawierajacych paracetamol u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek sg glownie wynikiem zawartosci
paracetamolu w leku. Zaburzenia czynnosci wagtroby: Pacjenci, u ktérych rozpoznano zaburzenie czynnosci
watroby lub Zespot Gilberta przed przyjeciem leku muszg zasiggna¢ porady lekarskiej. Ograniczenia
zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajgcych paracetamol u pacjentoéw z zaburzeniem czynnosSci
watroby sg gtdéwnie wynikiem zawarto$ci paracetamolu w leku. Sposéb podawania: Podanie doustnie. Nie
przekracza¢ zalecanej dawki dobowej ani okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia
watroby. Minimalny odst¢p pomigdzy dawkami: 4 godziny dla dorostych i 6 godzin dla mtodziezy. Jesli bol
lub goraczka utrzymujg si¢ dtuzej niz 3 dni lub si¢ nasilajg, lub jesli wystapia jakiekolwiek inne objawy,
nalezy przerwaé leczenie i skonsultowaé si¢ z lekarzem. Tabletke nalezy rozpusci¢c w szklance wody
(tabletki musujace). Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (paracetamol, kofeing,
kodeine, opioidowe leki przeciwbdlowe) lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg; Cigza; Kobiety
karmigce piersia; Depresja oddechowa; Przewlekle zaparcia; Pacjenci, o ktérych wiadomo, ze maja bardzo
szybki metabolizm CYP2D6; Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej18 lat) poddawane zabiegowi usunigcia
migdatka podniebiennego (tonsilektomia) i (lub) gardtowego (adenoidektomia) w ramach leczenia zespotu
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obturacyjnego bezdechu $rddsennego ze wzgledu na zwiekszone ryzyko ciezkich i zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych; Dzieci w wieku ponizej 12 lat w objawowym leczeniu przezigbienia ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko cigzkich i zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych; Choroba alkoholowa; Cigzka
niewydolno$¢ watroby lub nerek; Astma oskrzelowa; Przyjmowanie inhibitorow MAO i w okresie do 2
tygodni po ich odstawieniu; Uzaleznienie od opioidow. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania: Paracetamol: Stosowanie produktu leczniczego z paracetamolem dodatkowo
zwieksza ryzyko uszkodzenia watroby u 0sob z chorobg watroby. Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenie
czynno$ci watroby lub nerek, przed przyjeciem produktu leczniczego muszg zasiggnaé porady lekarskie;j.
Ryzyko przedawkowania jest wigksze u pacjentow z alkoholowg chorobag watroby przebiegajaca bez
marsko$ci. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przy przyjmowaniu paracetamolu W nastepujacych
przypadkach: Niewydolno$¢ watrobowokomorkowa (skala Child-Pugh < 9); Przewlekly alkoholizm;
Niewydolnos¢ nerek (przesacz kigbuszkowy GFR < 50 ml/min); Zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna
zOMaczka); Jednoczesne stosowanie innych lekéw wplywajacych na czynno$¢ watroby; Niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i reduktazy methemoglobinowej; Niedokrwisto$¢ hemolityczna;
Niedobor glutationu; Odwodnienie; Przewlekte niedozywienie; Osoby w podesztym wieku, doroste i
milodziez o masie ciata ponizej 50 kg. Diugotrwate stosowanie réznych typow lekéw przeciwbolowych w
przypadku bolu glowy moze tylko spowodowaé jego pogorszenie. Jezeli wystepuje taka sytuacja lub jej
podejrzenie, nalezy zwrdci¢ si¢ o porade medyczng i przerwaé leczenie. Rozpoznanie naduzywania lekow
przy bolach glowy nalezy podejrzewaé u pacjentdw cierpigcych na czeste lub codzienne bdle pomimo
regularnego stosowania (lub ze wzgledu na takie stosowanie) lekow przeciwbolowych. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentow chorych na astmg, a jednocze$nie stosujacych kwas acetylosalicylowy, poniewaz
obserwowano niewielkie skurcze oskrzeli zwigzane ze stosowaniem paracetamolu (reakcja krzyzowa).
Nalezy poinformowaé pacjentdw, aby jednocze$nie nie stosowali innych produktéw zawierajacych w swym
sktadzie paracetamol. W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie uzyska¢ porade medyczng nawet w
przypadku dobrego samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby.
Kodeina: Pacjenci obecnie stosujgcy inhibitory monoaminooksydazy (MAOI) lub w ciggu ostatnich dwoch
tygodni nie powinni stosowa¢ tego produktu leczniczego. U pacjentdow po usunieCiu pecherzyka zolciowego
kodeina moze wywotywac ostry bdl brzucha zwigzany z drogami zétciowymi lub trzustkg (ostre zapalenie
trzustki), ktoremu zwykle towarzysza nieprawidtowos$ci w wynikach badan laboratoryjnych wskazujace na
skurcz zwieracza Oddiego. W czasie przyjmowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko uszkodzenia watroby i nasilenie dziatania kodeiny. Szczegolne ryzyko uszkodzenia
watroby istnieje u pacjentow gltodzonych i regularnie pijacych alkohol. Metabolizm z udzialem enzymu
CYP2D6 Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny bedacej jej aktywnym
metabolitem. Jesli pacjent ma niedobor lub pacjent nie ma tego enzymu, nie b¢dzie uzyskane odpowiednie
dziatanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych wynika, ze do 7% populacji kaukaskiej moze mie¢
niedobor tego enzymu. Jednak jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki metabolizm, istnieje
zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych zwigzanych z toksycznoscia opioidow nawet w zwykle
zalecanych dawkach. U tych pacjentéw nastepuje szybkie przeksztatcenie kodeiny w morfing, co prowadzi
do wigkszych niz oczekiwane stezen morfiny w surowicy. Do ogdlnych objawow toksycznosci opioidow
naleza: splatanie, sennos$¢, ptytki oddech, zwezenie Zrenic, nudno$ci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W
cigzkich przypadkach moga rowniez wystapi¢ objawy niewydolnos$ci krazenia i depresji oddechowej, ktore
moga zagrazac¢ zyciu, a w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu. Dane szacunkowe dotyczace czgstosci
wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w roéznych populacjach przedstawiono ponizej: Afrykanska /
Etiopska 29%; Afroamerykanska 3,4% do 6,5%; Azjatycka 1,2% do 2%; Kaukaska 3,6% do 6,5%; Grecka
6,0%; Wegierska 1,9%; Potnocno-europejska 1%-2%. Kodeina, podobnie jak inne opioidy, powinna by¢
stosowana ostroznie u pacjentéw z niedoci$nieniem, niedoczynnoscia tarczycy, urazem glowy albo
podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym. Nalezy poinformowaé pacjentow, aby jednocze$nie nie
stosowali innych produktow zawierajacych kodeing. Uzaleznienie, naduzywanie i niewlasciwe stosowanie.
Solpadeine zawiera kodeing, ktora w przypadku regularnego badz diugotrwatego przyjmowania moze
prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Produkt ten nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze
stwierdzonym obecnie lub w wywiadzie naduzywaniem lub uzaleznieniem od substancji (w tym od
narkotykéw lub alkoholu) badz z chorobami psychicznymi (np. cigzka depresja). Naduzywanie lub
niewlasciwe stosowanie moze spowodowaé przedawkowanie i (lub) zgon. Pacjenci z zaburzeniami
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niedrozno$ci jelit albo ostrymi schorzeniami jamy brzusznej, czy pacjenci u ktérych wykonano
cholecystektomic (moze skutkowaé wystgpieniem ostrego zapalenia trzustki) powinni zasiggngé porady
lekarskiej przed przyjeciem tego produktu leczniczego. Zagrozenia zwigzane z jednoczesnym stosowaniem
lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub ich pochodne: Jednoczesne stosowanie Solpadeine
oraz lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub ich pochodne, moze doprowadzi¢ do sedaciji,
depresji oddechowej, Spiaczki i zgonu. Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie tych lekow
uspokajajacych nalezy ograniczy¢ do pacjentow, w przypadku ktorych brak jest innych mozliwosci leczenia.
W przypadku podjecia decyzji o przepisaniu Solpadeine jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy
zastosowa¢ najnizszg skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy.
Pacjentéw nalezy doktadnie obserwowaé pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych depresji
oddechowej i sedacji. Dlatego szczegodlnie wskazane jest poinformowanie o tym pacjentow i ich opiekunéw,
aby mieli $wiadomo$¢ tych objawdw. Dzieci i miodziez. Stosowanie u dzieci i mlodziezy w okresie
pooperacyjnym: W opublikowanej literaturze istnieja doniesienia, ze kodeina stosowana pooperacyjnie u
dzieci po zabiegu usunigcia migdatka podniebiennego i (lub) gardtowego w obturacyjnym bezdechu
srodsennym, prowadzi do rzadkich, lecz zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych, w tym do zgonu.
Wszystkie dzieci otrzymywaly kodeine w dawkach, ktore byly w odpowiednim zakresie dawek; jednak
istniejg dowody, Ze te dzieci bardzo szybko, albo szybko metabolizujg kodeing do morfiny. Dzieci i
mtodziez z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego: Nie zaleca si¢ stosowania kodeiny u dzieci, u
ktorych czynno$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w tym u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami nerwowo-
mieéniowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami gornych drog
oddechowych lub ptuc, wielonarzgdowymi urazami lub rozleglymi zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te
moga nasila¢ objawy toksycznosci morfiny. Kofeina: Nalezy unika¢ nadmiernego spozywania kofeiny (np.
kawy, herbaty i niektérych napojow w puszkach) w trakcie przyjmowania tego produktu. OstrzezZenia
dotyczace substancji pomocniczych Produkt zawiera barwniki: erytrozyng (E127), bigkit patentowy V
(E131) i z6kcien chinolinowa (E104), ktére moga powodowaé reakcje alergiczne (kapsutki). Produkt
leczniczy zawiera 427 mg sodu na jedng tabletke musujgca co odpowiada 21 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Produkt leczniczy zawiera 50 mg sorbitolu (E 420)
w kazdej tabletce co odpowiada 1,60 % masy tabletki. Nalezy wzig¢ pod uwage addytywne dziatanie
podawanych jednoczesnie produktéw zawierajgcych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajgcego
fruktoze (lub sorbitol). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywaé na biodostepnos¢ innych,
podawanych réwnoczesnie drogg doustng, produktéw leczniczych (tabletki musujace). Dzialania
niepozadane: Dziatania niepozadane opisane w badaniach klinicznych sa niezbyt czeste i zaobserwowane na
matej populacji pacjentow. Z tego powodu dzialania niepozadane zgloszone w trakcie rozleglych
doswiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu, przy stosowaniu leku przez pacjentow zgodnie
z zalecanym dawkowaniem i majace zwiazek ze stosowaniem leku, zostaty przedstawione ponizej zgodnie z
klasyfikacja uktadow i narzaddéw oraz czestos$cig wystepowania. Czgstosci wystepowania sg okreslone jako:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), nieznana (niemozliwa do okreslenia na podstawie dostepnych danych).
Czesto$¢ ponizszych dziatan niepozadanych (bardzo rzadkie) zostata ustalona na podstawie spontanicznych
dziatan niepozadanych zgromadzonych po wprowadzeniu do obrotu. Paracetamol: Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego: Trombocytopenia: Bardzo rzadkie; Zaburzenia uktadu immunologicznego: Anafilaksja:
Bardzo rzadkie, Alergie (bez obrzgku naczynioruchowego): Rzadkie; Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia: Skurcz oskrzeli u pacjentéw uczulonych na aspiryne i inne NLPZ: Bardzo
rzadkie; Zaburzenia watroby i drog zolciowych: Zaburzenia czynnosci watroby: Bardzo rzadkie; Zaburzenia
skory i tkanki podskornej: Reakcje nadwrazliwosci skornej, w tym wysypki skorne, $wiad, pocenie, plamica,
pokrzywka i obrzgk naczynioruchowy: Bardzo rzadkie, Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych
reakcji skornych.Toksyczna nekroliza naskorka, zapalenie skory indukowane lekami, zespot Stevensa-
Johnsona (ZSJ), ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP): Bardzo rzadkie; Zaburzenia czynnosci nerek i
uktadu moczowego: Sterylny ropomocz (metny mocz): Bardzo rzadkie. Kofeina: Zaburzenia uktadu
nerwowego: Nerwowo$¢, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego: Nieznana. W przypadku polaczenia
stosowania w zalecanym dawkowaniu leku zawierajacego paracetamol, kofeing i kodeing ze spozyciem
kofeiny w diecie, zwigkszona podaz kofeiny moze prowadzi¢ do nasilenia potencjalnych dziatan
niepozadanych zwigzanych z kofeing, takich jak: bezsennos$¢, niepokoj, lek, rozdraznienie, bdle glowy,
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zaburzenia zotadka i jelit oraz kotatanie serca. Kodeina: Dzialania niepozadane zaleza od dawki i
metabolizmu u indywidualnego pacjenta. Zaburzenia psychiczne: W przypadku przedtuzonego stosowania
kodeiny w wyzszych dawkach moze wystapi¢ uzaleznienie od leku: Nieznana; Zaburzenia uktadu
nerwowego: Zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, nasilenie bolu gtowy w przypadku przedtuzonego
stosowania, sennos$¢: Nieznana; Zaburzenia zotadka i jelit: Zaparcia, nudno$ci, wymioty, niestrawnosc,
uczucie suchosci W jamie ustnej, ostre zapalenie trzustki u pacjentow po cholecystektomii w wywiadzie:
Nieznana; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Swiad, potliwosé: Nieznana; Zaburzenia czynnosci nerek i
uktadu moczowego: Trudnosci w oddawaniu moczu: Nieznana. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Perrigo Poland Sp. z 0.0., Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: R/3436 (kapsutki); 4999 (tabletki); R/3435 (tabletki musujace). Produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza — OTC Przygotowano na podstawie Charakterystyki Produktéw Leczniczych z dnia:
kapsulki, tabletki oraz tabletki musujace z dnia 28.02.2022.

Solpadeine Max, (500 mg + 30 mg + 12,8 mg), tabletki musujace

Sklad: Kazda tabletka zawiera 500 mg paracetamolu, 30 mg kofeiny i 12,8 mg kodeiny fosforanu
pétwodnego. Ponadto tabletki zawierajg sorbitol (E420), sacharyn¢ sodows, sodu wodoroweglan, sodu
laurylosiarczan, kwas cytrynowy bezwodny, sodu weglan bezwodny, powidon K-25, dimetykon 350.
Wskazania do stosowania: Solpadeine Max jest zalecany do krétkotrwatego u$mierzania ostrego,
umiarkowanego bolu wymagajacego silniejszego dziatania przeciwbolowego niz obserwowane po podaniu
samego jednosktadnikowego leku przeciwbolowego. Leczenie: bolu glowy, migreny (z aurg i bez aury), bol
zeba (w tym bolu po ekstrakcji), bolesnego miesigczkowania, bolu migsni, neuralgii, bolu plecéw, bolu kosci
i stawOw zwigzanego z zapaleniem stawOw i reumatyzmem, bolu zwigzanego z uszkodzeniami w wyniku
nadmiernego wysitku i skreceniami oraz rwy kulszowej. Ten produkt jest wskazany dla osob w wieku 12 lat
i powyzej. Dawkowanie i sposob podawania: Wylacznie do podawania doustnego. Dorosli: Rozpusci¢
jedng lub dwie tabletki w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawaé co 4-6 godzin,
maksymalnie 4 razy na dobg, w razie potrzeby. Mtodziez w wieku od 16 do 18 roku zycia: Rozpuscié¢ jedna
lub dwie tabletki w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawa¢ co 6 godzin, maksymalnie 4 razy
na dobe, w razie potrzeby. Nie przekracza¢ dawki 8 tabletek na dobe (co jest rownowazne 4 g paracetamolu,
102,4 mg kodeiny fosforanu poétwodnego i 240 mg kofeiny). Mtodziez w wieku od 12 do 15 roku zycia:
Rozpusci¢ jedna tabletke w co najmniej potowie szklanki wody (200 ml) i podawaé¢ co 6 godzin,
maksymalnie 4 razy na dobg, w razie potrzeby. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 4 tabletki na dobe (co jest
rownowazne 2 g paracetamolu, 51,2 mg kodeiny fosforanu pétwodnego i 120 mg kofeiny). Tabletka
rozpuszcza si¢ przez maksymalnie 2 minuty. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentdéw w podesztym wieku
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Kodeiny nie nalezy stosowaé u
dzieci w wieku do 12 lat ze wzgledu na ryzyko wystapienia toksycznego dziatania opioidow w zwigzku ze
zmiennym i nieprzewidywalnym metabolizmem kodeiny do morfiny. Nie przekracza¢ zalecanej dawki
dobowej ani okreslonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby. Minimalny odstep miedzy
dawkami: 4 godziny. Jezeli bol lub goraczka trwa dtuzej niz 3 dni albo wystapito pogorszenie lub inne
objawy, leczenie nalezy przerwa¢ i skonsultowa¢ sie z lekarzem. Przeciwwskazania: Produkt Solpadeine
Max jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwo$ciag na substancje czynne (paracetamol, kofeina,
kodeina, opioidowe leki przeciwbolowe) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Produkt jest
przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach: kobiety karmigce piersia; depresja oddechowa, przewlekte
zaparcia; pacjenci, w przypadku ktorych wiadomo, Zze maja bardzo szybki metabolizm CYP2D6; u
wszystkich pacjentow pediatrycznych (w wieku 0-18 lat) poddawanych zabiegowi usunigcia migdatka
podniebiennego (tonsilektomia) i (lub) gardtowego (adenoidektomia) z powodu obturacyjnego bezdechu
sennego ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystgpienia powaznych i zagrazajgcych zyciu dziatan
niepozadanych. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nalezy poinformowac
pacjentow, aby jednocze$nie nie stosowali innych produktow zawierajacych paracetamol. W nastgpujacych
przypadkach paracetamol nalezy podawaé wylacznie z zastosowaniem szczegdlnej ostroznoSci:
niewydolno$¢ watrobowokomoérkowa (Child-Pugh < 9); przewlekty alkoholizm; niewydolno$¢ nerek (GFR
<50 ml/min); zespot Gilberta (rodzinna nichemolityczna zoltaczka); jednoczesne stosowanie innych lekow
wplywajagcych na czynno$¢ watroby; niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD);
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niedokrwisto$§¢ hemolityczna; niedobor glutationu; odwodnienie; przewlekle niedozywienie; osoby w
podesztym wieku, doroste i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg. Przewlekle stosowanie dowolnego typu
leku przeciwbolowego w przypadku bélu gtowy moze spowodowac jego pogorszenie. Jezeli wystepuje taka
sytuacja lub jej podejrzenie, nalezy uzyska¢ porade medycznag i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu gtowy
z powodu naduzywania lekow nalezy podejrzewaé u pacjentow cierpigcych na czgste lub codzienne bole
glowy pomimo regularnego stosowania lekow przeciwbolowych (lub ze wzglgdu na takie stosowanie).
Nalezy zachowad ostrozno$¢ u pacjentdéw chorych na astme uczulonych na kwas acetylosalicylowy,
poniewaz obserwowano niewielkie skurcze oskrzeli zwigzane ze stosowaniem paracetamolu (reakcja
krzyzowa). W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie uzyska¢ porad¢ medyczng nawet w przypadku
dobrego samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby. Kodeina:
Przedtuzone regularne stosowanie, o ile nie jest prowadzone pod nadzorem medycznym, moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego oraz psychologicznego i po przerwaniu stosowania moze skutkowac objawami
odstawienia, takimi jak niepokoj i rozdraznienie. Pacjenci stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAOI)
obecnie lub w ciggu ostatnich dwoch tygodni nie powinni stosowa¢ tego produktu. Metabolizm CYP2D6
Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy CYP2D6 do morfiny. Jesli pacjent ma niedobér lub
jest catkowicie pozbawiony tego enzymu, nie zostanie uzyskane odpowiednie dziatanie przeciwbdlowe.
Szacunkowe dane wskazujg, ze do 7% populacji kaukaskiej moze mie¢ niedobdr tego enzymu. Jednak u
pacjenta z szybkim lub bardzo szybkim metabolizmem, istnieje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych
toksycznosci opioidow podczas zwykle zalecanych dawek. U tych pacjentéw kodeina jest szybko
przeksztatcana do morfiny, co prowadzi do osiggniecia wiekszego niz spodziewane stezenie morfiny.
Ogdélnymi objawami toksycznosci opioidéw s3: dezorientacja, sennos¢, ptytki oddech, mate Zrenice,
nudnosci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W ciezkich przypadkach mogg to byé: objawy zwigzane z
hamowaniem czynnosci uktadu krazenia i uktadu oddechowego, ktére mogg zagrazaé zyciu, a w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do zgonu. Szacunkowg czestos¢ wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w
réznych populacjach przedstawiono ponizej: Afrykanska/Etiopska 29%; Afroamerykanska 3,4% do 6,5%;
Azjatycka 1,2% do 2%; Kaukaska 3,6% do 6,5%; Grecka 6,0%, Wegierska 1,9%, Pdtnocnoeuropejska 1-2%
Populacja pediatryczna Stosowanie u dzieci w okresie pooperacyjnym: W publikowanej literaturze istniejg
doniesienia, ze kodeina stosowana pooperacyjnie u dzieci po zabiegu usuniecia migdatka podniebiennego i
(lub) gardtowego w obturacyjnym bezdechu srédsennym, prowadzi do rzadkich, lecz zagrazajgcych zyciu
dziatan niepozadanych, w tym do zgonu. WSszystkie dzieci otrzymaty kodeine w dawkach, ktére byty w
odpowiednim zakresie dawek; jednak istniejg dowody, ze te dzieci bardzo szybko, albo szybko metabolizujg
kodeine do morfiny. Dzieci z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego: Kodeina nie jest zalecana do
stosowania u dzieci, u Ktorych czynno$¢ uktadu oddechowego moze by¢ zaburzona, w tym u dzieci z
zaburzeniami nerwowo-migsniowymi, ciezkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami
gornych drog oddechowych lub ptuc, wielonarzgdowymi urazami lub rozleglymi zabiegami chirurgicznymi.
Te czynniki mogg nasila¢ objawy toksycznosci morfiny. Kodeina, podobnie jak inne opioidy, powinna by¢
stosowana ostroznie u pacjentéw z niedoci$nieniem, niedoczynno$cig tarczycy, urazem glowy albo
podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym. Pacjenci z zaburzeniami niedroznosci jelit albo ostrymi
schorzeniami brzucha powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego produktu. Pacjenci, u
ktoérych wykonano cholecystektomie, powinni skonsultowaé si¢ lekarzem przed przyjeciem tego produktu,
poniewaz u niektorych pacjentow moze wystgpi¢ ostre zapalenie trzustki. Nalezy poinformowaé pacjentow,
aby jednocze$nie nie stosowali innych produktéw zawierajgcych kodeine. Kofeina: Nalezy unikaé
nadmiernego spozywania kofeiny (np. kawy, herbaty i niektorych napojow w puszkach) w trakcie
przyjmowania tego produktu. Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych: Solpadeine Max zawiera sod
(427 mg sodu w kazdej tabletce). Nalezy wzigé to pod uwage, w przypadku gdy pacjent przyjmuje diete
ubogosodowa, np. pacjenci z nadci$nieniem tgtniczym, z niewydolnoscia serca lub nerek, z obrzgkami, badz
pacjentki w cigzy. Solpadeine Max zawiera sorbitol (E420). Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja
fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku. Dzialania niepozadane: Ponizej wymieniono dziatania
niepozadane pochodzace z obszernych badan po wprowadzeniu leku do obrotu wedtug klasyfikacji uktadow
i narzagdow oraz czgstosci. Do klasyfikacji dzialan niepozadanych zastosowano nastgpujaca konwencje:
bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$ci nie mozna okre$lic na podstawie
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dostepnych danych). Paracetamol: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Trombocytopenia: Bardzo rzadko;
Zaburzenia ukladu immunologicznego: Anafilaksja: Bardzo rzadko, Alergie (bez obrzeku
naczynioruchowego): Rzadko; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Skurcz
oskrzeli u pacjentdow uczulonych na aspiryn¢ i inne NLPZ: Bardzo rzadko; Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych: Zaburzenia czynnosci watroby: Bardzo rzadko; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Skorne
reakcje nadwrazliwosci, wtym wysypka skomna, $wiad, potliwos¢, plamica, pokrzywka i obrzek
naczynioruchowy: Bardzo rzadko, Toksyczne martwicze oddzielenie si¢ naskorka (TEN), zapalenie skory
wywotane lekami, zespot Stevensa-Johnsona (SJS): Bardzo rzadko; Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Sterylny ropomocz (mgtny mocz): Bardzo rzadko. Kofeina: Zaburzenia uktadu nerwowego: Nerwowosc,
Zawroty glowy: Nieznana. Kodeina: Dziatania niepozadane zaleza od dawki i metabolizmu u
indywidualnego pacjenta. Zaburzenia psychiczne: W przypadku przedtuzonego stosowania kodeiny w
wyzszych dawkach moze wystapi¢ uzaleznienie od leku: Nieznana; Zaburzenia uktadu nerwowego: Zawroty
gltowy pochodzenia osrodkowego, pogorszenie bolu glowy w przypadku przedtuzonego stosowania, senno$¢:
Nieznana; Zaburzenia przewodu pokarmowego: Zaparcia, nudno$ci, wymioty, niestrawno$¢, uczucie
suchosci W jamie ustnej, ostre zapalenie trzustki u pacjentow z obecnos$cia cholecystektomii w wywiadzie:
Nieznana; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Swiad, potliwosé: Nieznana; Zaburzenia nerek i drog
moczowych: Trudnoséci w oddawaniu moczu: Nieznana. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu: Perrigo Poland Sp. z 0.0. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
23957 Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Przygotowane na podstawie ChPL z
dnia 20.02.2020.

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

Sklad: 1 tab. zawiera 500 mg paracetamolu (Paracetamolum) i 12,8 mg kodeiny fosforanu pétwodnego
(Codeini phosphas hemihydricus). Subst. pomocnicze o znanym dziataniu: 5,9 mg laktozy jednowodnej w
tabletce. Wskazania do stosowania: Produkt Solpadeine FORTE Tabs jest zalecany do usmierzania ostrego
boélu o umiarkowanym nasileniu wymagajacego silniejszego dziatania przeciwbolowego niz obserwowane
po podaniu samego paracetamolu, ibuprofenu lub aspiryny. Leczenie: bolu zeba (w tym bolu po ekstrakcji),
boélu glowy, migreny (z aurg i bez aury), bolesnego miesigczkowania, bolu plecéw, bolu kosci i1 stawow
zwigzanego z zapaleniem stawow i reumatyzmem, neuralgii, bolu zwigzanego z uszkodzeniami w wyniku
nadmiernego wysitku i skreceniami oraz rwy kulszowej. Ten produkt jest wskazany dla os. w wieku 12 lat i
starszych. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie Wylacznie do podawania doustnego. Osoby
doroste 2 tab. do 4 razy na dobe. Tej dawki nie nalezy podawac cze$ciej niz w odst. od 4 do 6 godz.
Mtodziez od 16 do 18 lat 2 tab. do 4 razy na dobe. Tej dawki nie nalezy podawaé czgéciej niz w odst. €O 6

godz. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 4 dawki (co jest rtOwnowazne 4 g paracetamolu i 102,4 mg poétwodnego
fosforanu kodeiny) w ciagu 24 godz. Mtodziez od 12 do 15 lat 1 tab. do 4 razy na dobg. Tej dawki nie nalezy
podawa¢ czeSciej niz w odst. co 6 godz. W gr. mtodziezy w wieku 12-15 lat nie nalezy podawaé wiecej niz 4

dawki na dobg (co jest rownowazne 2g paracetamolu i 51,2 mg potwodnego fosforanu kodeiny). Pacjenci w
podesztym wieku: U pacjentow w podesztlym wieku moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Dzieci w

wieku ponizej 12 lat: Kodeiny nie nalezy stosowaé. u dzieci w wieku do 12 lat ze wzgledu na ryzyko

wystgpienia toksycznego dziatania opioidow w zwigzku ze zmiennym i nieprzewidywalnym metabolizmem
kodeiny do morfiny. Zaburzenia czynnosci nerek: Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynno$ci
nerek, przed przyjeciem leku musza skonsultowa¢ si¢ z lekarzem. W przypadku podawania paracetamolu
pacjentom z niewydolno$cig nerek zaleca si¢ zmniejszenie dawki i zwigkszenie minimalnego odst. migdzy
kazdym podaniem do co najmniej 6 godzin. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem takiego skojarzenia

lekow u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek wynikajg przede wszystkim z zawarto$ci paracetamolu w
produkcie. Osoby doroste: Wskaznik filtracji klebkowej (GFR) 10-50 ml/min Dawka 500 mg co 6 godz.
Wskaznik filtracji klebkowej (GFR) <10 ml/min Dawka 500 mg co 8 godz. Zaburzenia czynnosci
watroby: Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynnosci watroby lub zesp6l Gilberta, przed
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przyjeciem leku musza skonsultowac si¢ z lekarzem. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem takiego
skojarzenia lekow u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby wynikaja przede wszystkim z zawartosci
paracetamolu w produkcie. Os. doroste: Maksymalna dobowa dawka paracetamolu nie powinna przekraczaé
2 g w nast. sytuacjach, o ile lekarz nie zalecit inaczej: Osoby doroste lub mtodziez o masie ciata ponizej 50
kg; Lagodna do umiarkowanej niewydolno$¢ watroby, zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zottaczka);
Przewlekly alkoholizm; Odwodnienie; Przewlekte niedozywienie. Sposob podawania: Nie przekraczaé
zalecanej dawki dobowej ani okreSlonej liczby dawek ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia watroby.
Minimalny odst. miedzy dawkami: 4 godz. Jezeli bol lub goraczka trwa dtuzej niz 3 dni albo wystgpito
pogorszenie lub inne objawy, leczenie nalezy przerwaé i skonsultowac si¢ z lekarzem. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na subst. czynng (paracetamol, kodeina, opioidowe leki przeciwbdolowe) lub na ktoragkolwiek
subst. pomocniczg. Produkt jest przeciwwskazany w nast. przypadkach: Kobiety karmigce piersig; Depresja
oddechowa, przewlekle zaparcia; Pacjenci, w przypadku ktorych wiadomo, ze maja bardzo szybki
metabolizm CYP2D6; U wszystkich pacjentow pediatrycznych (w wieku 0-18 lat) poddawanych zabiegowi
usuniecia migdatka podniebiennego (tonsilektomia) i (lub) gardtowego (adenoidektomia) z powodu
obturacyjnego bezdechu sennego ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia powaznych i
zagrazajacych zyciu reakcji niepoz. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:
Paracetamol: Pacjenci, u ktorych rozpoznano zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, przed przyjeciem
leku musza skonsultowac si¢ z lekarzem. Choroba podstawowa watroby zwigksza ryzyko uszkodzenia
watroby zwigzanego z paracetamolem. Ryzyko przedawkowania jest wicksze w przypadku pacjentow z
alkoholowym zapaleniem watroby bez marskosci. Nalezy poinf. pacjentéw, aby jednocze$nie nie stosowali
innych produktow zawierajacych paracetamol. W nast. przypadkach paracetamol nalezy podawaé wylacznie
z zastosowaniem szczegolnej ostroznosci: Niewydolnos¢ watrobowokomorkowa; Przewlekty alkoholizm;
Niewydolno$¢ nerek (GFR <50 ml/min); Zespot Gilberta (rodzinna niehemolityczna zoltaczka);
Jednoczesne stosowanie innych lekow wplywajacych na czynnos¢ watroby; Niedobdr dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej; Niedokrwisto$¢ hemolityczna; Niedobor glutationu; Odwodnienie; Przewlekle
niedozywienie; Osoby w podesztym wieku, doroste i mtodziez o masie ciata ponizej 50 kg. Przewlekte
stosowanie dowolnego typu leku przeciwbdlowego w przypadku bolu glowy moze spowodowaé jego
pogorszenie. Nalezy poinf. pacjenta, ze jezeli wystepuje taka sytuacja lub jej podejrzenie, powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje o odstawieniu leku. Rozpoznanie bolu glowy z
powodu naduzywania lekéw nalezy podejrzewac U pacjentow cierpigcych na czeste lub codzienne bole
glowy pomimo regularnego stosowania lekow przeciwbolowych (lub ze wzgledu na takie stosowanie).
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdow chorych na astme uczulonych na kwas acetylosalicylowy,
poniewaz obserwowano niewielkie skurcze oskrzeli zwigzane ze stosowaniem paracetamolu (reakcja
krzyzowa). W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie uzyska¢ porade medyczng nawet w przypadku
dobrego samopoczucia, poniewaz istnieje ryzyko nieodwracalnego uszkodzenia watroby. Kodeina: Pacjenci
stosujacy inhibitory monoaminooksydazy (MAQOI) obecnie lub w ciagu ost. dwoch tygodni nie powinni
stosowa¢ tego produktu. Metabolizm CYP2D6 Kodeina jest metabolizowana przez enzym watrobowy
CYP2D6 do morfiny, jej aktywnego metabolitu. Jesli pacjent ma niedobor lub jest catkowicie pozbawiony
tego enzymu, nie zostanie uzyskane odpowiednie dz. przeciwbolowe. Szacunkowe dane wskazujg, ze do 7%
popul. kaukaskiej moze mie¢ niedobdr tego enzymu. Jednak u pacjenta z szybkim lub bardzo szybkim
metabolizmem istnieje zwigkszone ryzyko dz. niepoz. wywotanych toksyczno$cia opioidow, nawet podczas
stosowania zwykle zalecanych dawek. U tych pacjentdw kodeina jest szybko przeksztatcana do morfiny, co

prowadzi do osiagnigcia wigkszego niz spodziewane stez. morfiny. Ogoélnymi objawami toksyczno$ci
opioidow sg: dezorientacja, senno$¢, plytki oddech, mate zrenice, nudnosci, wymioty, zaparcia i brak
apetytu. W ciezkich przypadkach moga to by¢: objawy zwigzane z hamowaniem czynno$ci uktadu krazenia i
uktadu oddechowego, ktére moga zagraza¢ zyciu, a wrzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu.
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Szacunkowg czgsto$¢ wystepowania bardzo szybkiego metabolizmu w réznych popul. przedst. ponize;j:
Afrykanska / Etiopska 29%; Afroamerykanska 3,4% do 6,5%; Azjatycka 1,2% do 2%; Kaukaska 3,6% do
6,5%; Grecka 6,0%; Wegierska 1,9%; Potnocno-europejska 1%-2%. Populacja pediatryczna Stosowanie u
dzieci w okresie pooperacyjnym W publikowanej literaturze istnieja doniesienia, ze kodeina stosowana
pooperacyjnie u dzieci po zabiegu usuniecia migdatka podniebiennego i (lub) gardlowego w obturacyjnym
bezdechu sennym, prowadzi do rzadkich, lecz zagrazajacych zyciu dz. niepoz., w tym do zgonu. Wszystkie
dzieci otrzymaty kodeing w dawkach, ktore byly w odpowiednim zakresie dawek; jednak istnieja dowody, ze
te dzieci bardzo szybko, albo szybko metabolizujg kodeing do morfiny. Dzieci z zaburzeniami czynnosci ukt.
oddechowego Kodeina nie jest zalecana do stosowania u dzieci, u ktorych czynnos¢ ukt. oddechowego moze
by¢ zaburzona, w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-mig$niowymi, cigzkimi zaburzeniami serca lub ukt.
oddechowego, zakazeniami gornych drég oddechowych lub ptuc, wielonarzadowymi urazami lub rozlegtymi
zabiegami chirurgicznymi. Te czynniki moga nasila¢ objawy toksycznosci morfiny. Kodeina, podobnie jak
inne opioidy, powinna by¢ stosowana ostroznie u pacjentéw z niedoci$nieniem, niedoczynnoscia tarczycy,

urazem gltowy albo podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, aby
jednoczesnie nie stosowali innych produktéw zawierajacych kodeing. Przedluzone regularne stosowanie, o
ile nie jest prowadzone pod nadzorem medycznym, moze prowadzi¢ do uzaleznienia fiz. oraz psych. i po
przerwaniu stosowania moze skutkowa¢ objawami odstawienia, takimi jak niepokoj i rozdraznienie. Pacjenci
z zaburzeniami niedrozno$ci jelit albo ostrymi chorobami brzucha powinni skonsultowaé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem tego produktu. Pacjenci, u ktorych wykonano cholecystektomig, powinni skonsultowaé sig
lekarzem przed przyjeciem tego produktu, poniewaz u niektérych pacjentow moze wystapi¢ ostre zapalenie
trzustki. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub
lekow pochodnych: Jednoczesne stosowanie produktu Solpadeine FORTE Tabs oraz lekow uspokajajacych,
np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego uspokojenia,
depresji oddechowej, $pigczki lub zgonu. Ze tego wzgledu leczenie skojarzone z tymi lekami uspokajajacymi
nalezy stosowaé wylacznie u pacjentow, u ktorych nie sg dostgpne alternatywne metody leczenia. Jesli
zostanie podjeta decyzja 0 stosowaniu produktu leczniczego Solpadeine FORTE Tabs w skojarzeniu z
lekami uspokajajacymi, nalezy poda¢ najmniejsza skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie
jak najkrotszy. Nalezy uwaznie obserwowaé, czy u pacjenta nie wystapiag objawy zwigzane z depresja
oddechowsa 1 nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca si¢ poinf. pacjentéw i ich
opiekunow o mozliwosci wystapienia takich objawow. Ostrzezenia dot. subst. pomocniczych: Lek nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na
tab., to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Ponizej wymieniono dz. niepoz
pochodzace z obszernych badan po wprowadzeniu leku do obrotu wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow
oraz czestosci. Do klasyfikacji dz. niepoz. zastosowano nastgpujacg konwencje: bardzo czgsto (=1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czegstosci nie mozna okresli¢ na podst. dostepnych danych).
Paracetamol: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Trombocytopenia: Bardzo rzadko; Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Anafilaksja: Bardzo rzadko, Alergie (bez obrzgku naczynioruchowego): Rzadko;
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: Skurcz oskrzeli u pacjentéw uczulonych na
aspiryn¢ i inne NLPZ: Bardzo rzadko; Zaburzenia watroby i drog zolciowych: Zaburzenia czynnosci
watroby: Bardzo rzadko; Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Skoérne reakcje nadwrazliwosci, w tym
wysypka skorna, $wiad, potliwos¢, plamica, pokrzywka i obrzek naczynioruchowy: Bardzo rzadko,
Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych. Zaburzenia czynno$ci nerek i uktadu
moczowego: Sterylny ropomocz (me¢tny mocz): Bardzo rzadko. Kodeina: Dz. niepoz. zaleza od dawki i
metabolizmu u indywidualnego pacjenta. Zaburzenia psychiczne: W przypadku przedtuzonego stosowania
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kodeiny w wyzszych dawkach moze wystapi¢ uzaleznienie od leku: Nieznana; Zaburzenia uktadu
nerwowego: Zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego, pogorszenie bolu glowy w przypadku
przedtuzonego stosowania, senno$¢: Nieznana; Zaburzenia przewodu pokarmowego: Zaparcia, nudnosci,
wymioty, niestrawnos¢, uczucie suchosci w jamie ustnej, ostre zapalenie trzustki u pacjentow z obecnoscia
cholecystektomii w wywiadzie: Nieznana; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Swiad, potliwosé:
Nieznana; Zaburzenia czynnosci nerek i uktadu moczowego: Trudnosci w oddawaniu moczu: Nieznana.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Perrigo Poland Sp. z o.0.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24896 Produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza — OTC Przygotowano na podstawie ChPL z dnia: 04.2021



Undofen® Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy.

Sklad:
1 ml lakieru zawiera 50 mg amorolfiny (co odpowiada 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku).

Wskazania do stosowania:
Leczenie tagodnej, dalszej i bocznej podptytkowej grzybicy paznokci wywotanej przez dermatofity,
drozdzaki i ples$nie, ograniczonej do dwoch paznokci.

Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Undofen® Amorolfina, 50 mg/ml, lakier do paznokci leczniczy. Sktad: 1 ml lakieru zawiera 50 mg
amorolfiny (co odpowiada 55,74 mg amorolfiny chlorowodorku). Wskazania do stosowania: Leczenie
tagodnej, dalszej i bocznej podptytkowej grzybicy paznokci wywolanej przez dermatofity, drozdzaki i
plesnie, ograniczonej do dwoch paznokci. Przeciwwskazania: Produktu Undofen® Amorolfina, 50
mg/ml, lakier do paznokci leczniczy nie wolno ponownie stosowac u pacjentow, ktorzy wykazali
nadwrazliwo$¢ na leczenie. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (amorolfing) lub na ktorgkolwiek
substancje pomocnicza. Podmiot odpowiedzialny: Perrigo Poland Sp. z o.0.

Undofen MAX, krem. 1 g kremu zawiera 10 mg chlorowodorku terbinafiny (Terbinafini
hydrochloridum). Wskazania do stosowania: Zakazenia grzybicze skory wywotane przez dermatofity.
Grzybica stop, grzybica faldow skérnych, grzybica skory gladkiej, tupiez pstry. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na terbinafing lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Podmiot odpowiedzialny:
Perrigo Poland Sp. z 0.0.

Undofen MAX SPRAY, 10 mg/g, aerozol na skore, 1 g roztworu zawiera substancje czynng 10 mg
terbinafiny chlorowodorku (Terbinafini hydrochloridum). Wskazania do stosowania: Zakazenia
grzybicze skory wywotane przez dermatofity. Grzybica stop, grzybica fatdow skornych, grzybica
skory ghadkiej, tupiez pstry. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na terbinafine lub ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza. Podmiot odpowiedzialny: Perrigo Poland Sp. z o.0.



NiQuitin MINI, 2 mg i 4 mg, tabletki do ssania, NiQuitin, 2 mg/4 mg, pastylki do ssania oraz
NiQuitin Przezroczysty system transdermalny 114 mg; 21 mg/24 godz., 78 mg; 14 mg/24 godz., 36
mg; 7 mg/24 godz.

Sklad: Kazda tabletka do ssania NiQuitin MINI zawiera nikotyne w postaci nikotyny z kationitem w
ilo$ci rownowaznej odpowiednio 2 mg lub 4 mg nikotyny.Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka do ssania NiQuitin MINI 4mg zawiera 4 mg sodu. Nicotinum 1 pastylka do ssania
NiQuitin zawiera odpowiednio 2mg lub 4 mg nikotyny (w postaci nikotyny z kationitem).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu (w jednej pastylce): Aspartam (E951) 6,1 mg, Mannitol
(E421), 1015 mg (NiQuitin 4mg), 1028,37 mg (NiQuitin 2mg), S6d 15 mgJeden plaster odpowiednio:
0 powierzchni 7 cm? zawiera 36 mg nikotyny i dostarcza 7 mg nikotyny w ciagu 24 godzin; o
powierzchni 15 cm? zawiera 78 mg nikotyny i dostarcza 14 mg nikotyny w ciggu 24 godzin; o
powierzchni 22 cm? zawiera 114 mg nikotyny i dostarcza 21 mg nikotyny w ciggu 24 godzin.
Wskazania do stosowania Tabletki do ssania NiQuitin MINI oraz pastylki do ssania NiQuitin sa
wskazane do leczenia uzaleznienia od tytoniu poprzez tagodzenie objawdw wynikajacych z odstawienia
nikotyny, w tym uczucia gltodu nikotynowego, podczas proby rzucenia palenia. Koncowym celem
terapii jest trwale zaprzestanie palenia tytoniu. Tabletki NiQuitin MINI 2mg moga by¢ rowniez
stosowane podczas stopniowego odstawiania palenia u palaczy, ktorzy nie chca lub nie s3 w stanie nagle
rzuci¢ palenia. NiQuitin Przezroczysty jest wskazany do tagodzenia objawow wynikajacych z
odstawienia nikotyny, takich jak: uczucie gltodu nikotynowego, nerwowos¢, niepokoéj, drazliwosc,
zaburzenia nastroju, zaburzenia snu, zaburzenia koncentracji, zwickszenie apetytu, tagodne zaburzenia
somatyczne (bole glowy, bole migéni, zaparcie, zmeczenie), zwigzanych z rzucaniem palenia tytoniu.
Jezeli to mozliwe, podczas rzucania palenia, tabletki do ssania NiQuitin MINI, pastylki do ssania
NiQuitin oraz NiQuitin Przezroczysty nalezy stosowaé jednocze$nie z behawioralnym programem
wspierajacym rzucenie palenia. Dawkowanie i sposob podawania (dotyczy NiQuitin MINI 2mq):
Dawkowanie Osoby stosujace tabletki do ssania NiQuitin MINI powinny dotozy¢ wszelkich staran, aby
catkowicie zaprzesta¢ palenia podczas leczenia tym produktem. Wybor mocy produktu jest uzalezniony
od nawykoéw palacza. Tabletki do ssania NiQuitin MINI w dawce 2 mg s3 odpowiednie dla osob
wypalajacych 20 lub mniej papieroséw dziennie. Poradnictwo i wsparcie o charakterze terapii
behawioralnej zwykle poprawiaja wskazniki skutecznosci leczenia. Dzieci i miodziez: Mtodziez (12-17
lat) powinna przestrzega¢ schematu dawkowania przewidzianego dla natychmiastowego rzucania
palenia, jednak w zwiazku z ograniczonymi danymi dla tej grupy pacjentdw, czas stosowania
Nikotynowej Terapii Zastepczej (NTZ )nie moze przekacza¢ 10 tygodni. U mtodziezy produkt ten
powinien by¢ stosowany wylacznie po wezesniejszej konsultacji z fachowym personelem medycznym.
Podczas odstawiania palenia mtodziez nie powinna stosowac terapii taczonej NTZ.Produkt NiQuitin
MINI nie moze by¢ stosowany u dzieci ponizej 12 roku zycia z powodu braku danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie wiekowej. Osoby doroste (w wieku co najmniej 18 lat)
Monoterapia Natychmiastowe rzucanie palenia:Nalezy zastosowac tabletke do ssania za kazdym razem,
gdy pojawia si¢ silna potrzeba zapalenia papierosa. Nalezy codziennie przyjmowac odpowiednig ilo$¢
tabletek do ssania, zwykle 8-12, maksymalnie do 15. Nalezy stosowaé lek przez okres 6 tygodni, aby
przetama¢ nawyk palenia, a nastepnie stopniowo ograniczac ilo$¢ przyjmowanych tabletek. Leczenie
nalezy przerwac, kiedy przyjmuje si¢ 1-2 tabletki na dobe. Aby ulatwi¢ sobie wytrwanie w abstynencji
od palenia po zakonczonym leczeniu, mozna przyjmowac tabletki do ssania w sytuacji odczuwania
silnej potrzeby zapalenia papierosa. Pacjenci stosujacy tabletki do ssania NiQuitin MINI dtuzej niz 9
miesigcy, powinni skonsultowac si¢ z fachowym personelem medycznym. Stopniowe rzucanie palenia:
Dotyczy palaczy, ktorzy nie chca lub nie s w stanie nagle rzuci¢ palenia. Nalezy przyja¢ tabletke do
ssania zawsze gdy pojawia si¢ silna potrzeba zapalenia papierosa, w celu jak najwigkszego ograniczenia
liczby wypalanych papierosow oraz w celu jak najdtuzszego powstrzymania si¢ od zapalenia kolejnego
papierosa. Ilos¢ przyjmowanych dziennie tabletek do ssania jest zmienna i zalezna od potrzeb pacjenta,
niemniej jednak nie nalezy przekracza¢ liczby 15 tabletek do ssania na dobe. Jesli po 6 tygodniach
leczenia nie uda si¢ zmniejszy¢ liczby papierséw wypalanych dziennie, pacjent powinien skonsultowac
si¢ z fachowym personelem medycznym. Zmniejszenie uzywania tytoniu powinno prowadzi¢ do
catkowitego zaprzestania palenia. Nalezy stara¢ si¢ osiagnac to jak najszybciej. Gdy liczba papierosow
zostanie zmniejszona do poziomu, przy ktérym pacjent poczuje si¢ gotowy do catkowitego zaprzestania
palenia, nalezy rozpocza¢ schemat dawkowania przewidziany dla ,,natychmiastowego rzucenia palenia”




przedstawiony powyzej. Jesli proba catkowitego zaprzestania palenia nie zostanie podj¢ta w ciagu 6
miesigcy od rozpoczgcia leczenia, zaleca si¢ konsultacje¢ z fachowym personelem medycznym. Terapia
tgczona. Leczenie tabletkami do ssania NiQuitin MINI 2 mg w skojarzeniu z systemem transdermalnym
(plastrami ) NiQuitin. Terapia taczona jest przeznaczona dla osob, ktore powrocity do palenia tytoniu
po stosowaniu Nikotynowej Terapii Zastepczej (NTZ), dla oséb, u ktérych monoterapia za pomoca
jednego produktu NTZ nie jest wystarczajaca do opanowania gltodu nikotynowego lub jako leczenie
pierwszego rzutu u palaczy o wysokim stopniu uzaleznienia. Pacjenci mogag taczy¢ system
transdermalny (plastry ) NiQuitin z doustnymi postaciami lekéw NiQuitin (w postaci gumy do Zucia,
tabletek do ssania, itp.). Potaczenie systemu transdermalnego (plastrow) z formami doustymi NTZ jest
skuteczniejsze niz stosowanie samych plastrow. Na poczatku leczenia nalezy okreslic dawke plastra,
kora jest uzalezniona od wcze$niejszych nawykow palacza i ilosci wypalanych przez niego papieroséw.
W trakcie jednoczesnego stosowania tabletek do ssania NiQuitin 2 mg z plastrami NiQuitin zaleca si¢
przyjmowanie od 5 do 6 sztuk tabletek do ssania dziennie. Maksymalna dawka dobowa wszystkich
postaci doustnych produktu wynosi 15 sztuk. W skojarzeniu z plastrem NiQuitin nalezy stosowa¢ tylko
jeden rodzaj doustnego produktu NiQuitin (tabletki do ssania lub gume do zucia). Zalecany schemat
dawkowania dla terapii taczonej: : Osoby wypalajace powyzej 10 papierosow dziennie: Etap 1- przez
pierwszych 6 tygodni: NiQuitin przezroczysty 21 mg / 24 godziny (System transdermalny (plastry)), 5
do 6 tabletek do ssania na dobe (NiQuitin 2 mg, tabletki do ssania); Etap 2- Tydzien 7 i 8: NiQuitin
przezroczysty 14 mg / 24 godziny (System transdermalny (plastry)), w razie potrzeby nalezy nadal
stosowac tabletki do ssania (NiQuitin 2 mg, tabletki do ssania); Etap 3- Tydzien 9 i 10: NiQuitin
przezroczysty 7 mg / 24 godziny (System transdermalny (plastry)), w razie potrzeby nalezy nadal
stosowac tabletki do ssania (NiQuitin 2 mg, tabletki do ssania); Po 10 tygodniach: Odstawi¢ plastry
NiQuitin przezroczysty (System transdermalny (plastry)), stopniowo zmniejszaé liczbe tabletek do
ssania (NiQuitin 2 mg, tabletki do ssania). Leczenie nalezy przerwac, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2
tabletek. Osoby wypalajace mniej niz 10 papierosow dziennie. Etap 2- Okres przez pierwszych 6
tygodni: NiQuitin przezroczysty 14 mg / 24 godziny (System transdermalny (plastry)), 5 do 6 tabletek
do ssania na dobe¢ (NiQuitin 2 mg, tabletki do ssania); Etap 3- Tydzien 7 i 8: NiQuitin przezroczysty 7
mg / 24 godziny (System transdermalny (plastry)), w razie potrzeby nalezy nadal stosowa¢ tabletki do
ssania (NiQuitin 2 mg, tabletki do ssania); Po 8 tygodniach: Odstawi¢ plastry NiQuitin przezroczysty
(System transdermalny (plastry)), stopniowo zmniejszaé liczbe tabletek. Leczenie nalezy przerwac,
kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 tabletek. Czas trwania leczenia zalezy indywidualnie od pacjenta
rzucajacego palenie. Na ogot stosowanie doustnych postaci NiQuitin powinno trwaé 2-3 miesiace, a
nastepnie ilos¢ przyjmowanego leku powinna by¢ stopniowo zmniejszana. Leczenie nalezy przerwac,
kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 tabletek do ssania na dobe. Sposob podawania: Jedng tabletke do ssania
nalezy umie$ci¢ w jamie ustnej i pozostawi¢ do rozpuszczenia. Od czasu do czasu nalezy ja
przemieszcza¢ z jednej strony jamy ustnej na druga, dopdki catkowicie sie nie rozpusci (okoto 10
minut). Tabletek nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w cato$ci. Podczas ssania tabletek nie nalezy nic je$¢ ani
pi¢. Ptyny, ktére obnizaja pH w jamie ustnej, takie jak kawa, soki i napoje bezalkoholowe, moga
ogranicza¢ wchianianie nikotyny w jamie ustnej. Aby uzyska¢ maksymalne wchtanianie nikotyny,
nalezy unika¢ tych ptynéw w ciggu 15 minut przed przyjeciem tabletki. Dawkowanie i sposéb
podawania (dotyczy NiQuitin MINI 4mgq) Dawkowanie: Podczas leczenia tabletkami NiQuitin MINI
pacjenci powinni stara¢ si¢ catkowicie zaprzesta¢ palenia tytoniu. Wybor mocy preparatu jest
uzalezniony od nawykow palacza. Tabletki do ssania NiQuitin MINI 4 mg sa wskazane dla osob, ktore
wypalaja wiecej niz 20 papieroso6w dziennie. Zastosowanie porad i zalecen zawartych w
psychologicznym programie zazwyczaj zwigksza Szans¢ na sukces. Dorosli (osoby powyzej 18 lat i
starsze Nalezy przyjmowac tabletki, kiedy tylko odczuwa si¢ potrzebg zapalenia papierosa. Zalecane
jest stosowanie zazwyczaj 8-12 tabletek na dobe. Nie nalezy stosowaé wigcej niz 15 tabletek na dobe.
Nalezy stosowac lek przez okres 6 tygodni, aby przetama¢ nawyk palenia, a nastgpnie stopniowo
ograniczac ilo§¢ przyjmowanych tabletek. Leczenie nalezy przerwac, kiedy dzienne spozycie wynosi 1-
2 tabletki. Aby moc powstrzymac si¢ od palenia po zakonczeniu kuracji, tabletki mozna stosowaé Kiedy
pojawia si¢ silna ochota na zapalenie papierosa. Pacjenci stosujacy lek dtuzej niz 9 miesigcy powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Dzieci i mlodzie;: Lek moze by¢ stosowany przez mlodziez
w wieku 12-17 lat jedynie ze wskazania lekarza lub farmaceuty. Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom
w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci leku w
tej grupie wiekowej. Sposéb podawania: Jedna tabletke umiesci¢ w jamie ustnej i pozostawi¢ do




rozpuszczenia. Od czasu do czasu nalezy ja przemieszczac z jednej strony jamy ustnej na druga, dopdki
catkowicie sie nie rozpusci (okoto 10 minut). Tabletek nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w catosci.Podczas
ssania tabletek nie nalezy nic jes¢ ani pi¢. Dawkowanie i sposéb podawania (dotyczy NiQuitin
pastylki do ssania): Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku): Pastylki do ssania NiQuitin 2 mg sg
wskazane dla palaczy, ktérzy wypalaja pierwszego papierosa po uptywie przynajmniej 30 minut po
przebudzeniu. Pastylki do ssania NiQuitin 4 mg sa wskazane dla palaczy, ktorzy wypalajg pierwszego
papierosa przed uptywem 30 minut po przebudzeniu. Podczas leczenia pastylkami NiQuitin pacjenci
powinni calkowicie zaprzesta¢ palenia tytoniu. Osoby stosujace NiQuitin powinny przestrzegac
podanego ponizej schematu dawkowania: Stopien 1 Tydzien 1. do 6. (poczatkowy okres kuracji): 1
pastylka do ssania co 1-2 godziny; Stopien 2 Tydzien 7. do 9. (okres kuracji ze zmniejszeniem dawki):
1 pastylka do ssania co 2-4 godziny; Stopien 3 Tydzien 10. do 12. (okres kuracji ze zmniejszeniem
dawki): 1 pastylka do ssania co 4-8 godzin. Aby moc powstrzymac si¢ od palenia przez kolejne 12
tygodni: nalezy stosowaé 1 lub 2 pastylki na dobe tylko w przypadkach silnej ochoty na zapalenie
papierosa. Od 1. do 6. tygodnia zalecane jest stosowanie co najmniej 9 pastylek na dobe. Nie nalezy
stosowa¢ wiecej niz 15 pastylek na dobg. Leku nie nalezy stosowac dluzej niz przez 24 tygodnie (6
miesiecy). W razie koniecznos$ci lekarz moze zdecydowaé o przedtuzeniu kuracji ponad ten okres.
Sposob podawania: Jedng pastylke umiesci¢ w jamie ustnej i pozostawi¢ do rozpuszczenia. Od czasu
do czasu nalezy ja przemieszcza¢ z jednej strony jamy ustnej na druga, dopodki catkowicie si¢ nie
rozpusci (okoto 20-30 minut). Pastylki nie nalezy zu¢ ani potyka¢ w calo$ci. Trzymajac pastylke w
jamie ustnej nalezy powstrzymaé si¢ od jedzenia i picia. Dzieci i mlodziez: Nie oceniano
bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy palacych tyton. Nie zaleca si¢ stosowania
pastylek NiQuitin u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dawkowanie i sposob podawania dla
NiQuitin Przezroczysty: Plastry nalezy stosowaé¢ wedtug ponizszych wskazoéwek. Przed rozpoczeciem
terapii nalezy zaprzesta¢ palenia tytoniu. Podczas trwania terapii nie nalezy pali¢ papieroséw. Palenie
nawet niewielkiej ilo$ci tytoniu podczas proby zerwania z natogiem moze doprowadzi¢ do nawrotu
natogu. Czasami korzystne moze by¢ rownoczesne wykorzystanie wigcej niz jednej postaci produktow
NiQuitin. Na przyktad osoby, ktére maja trudno$ci w opanowaniu checi zapalenia papierosa podczas
stosowania wytacznie plastrow, aby ztagodzi¢ nagte objawy wynikajace z odstawienia nikotyny, moga
zastosowa¢ lek w postaci gum, pastylek lub tabletek do ssania. System transdermalny NiQuitin
Przezroczysty moze by¢ stosowany samodzielnie lub w potaczeniu z innymi doustnymi postaciami leku
NiQuitin. Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz zalecane. Dorosli (takze osoby w podesziym
wieku): NiQuitin Przezroczysty nalezy stosowac jeden raz na dobg, zawsze o tej samej porze i mozliwie
szybko po przebudzeniu si¢. Plaster nalezy naklei¢ na nieowlosiona, czystg i suchg skore na goérnej
czesci tutowia lub gornej zewnetrznej cze$ci ramienia. Nalezy unika¢ miejsc, gdzie skora sie marszczy
(np. stawy) lub takich, gdzie powstajg faldy podczas poruszania si¢. Nalezy silnie dociska¢ plaster do
skory dionig przez co najmniej 10 sekund. Plastra nie nalezy zdejmowa¢ przed uptywem 24 godzin.
NiQuitin Przezroczysty nalezy zastosowaé natychmiast po wyjeciu z ochronnego opakowania. Plastra
nie nalezy stosowaé na skore, ktora jest uszkodzona, zaczerwieniona czy podrazniona. Po uptywie
24 godzin, zuzyty plaster nalezy zdja¢ i przyklei¢ nowy na inne miejsce na skorze. Jednego plastra nie
nalezy stosowac¢ dluzej niz 24 godziny z powodu zmniejszonej dostepnosci nikotyny po uptywie tego
czasu. Na migjsca po zuzytym plastrze nie nalezy nakleja¢ nowego plastra przed uptywem co najmniej
tygodnia. Nie nalezy stosowa¢ dwoch plastréw jednoczesnie. Woda nie wptywa niekorzystnie na
plaster, jezeli jest on prawidlowo zalozony, dlatego w trakcie trwania kuracji mozna si¢ kapac, ptywac
lub my¢ pod prysznicem. Plaster NiQuitin Przezroczysty nalezy zastosowaé bezposrednio po wyjeciu
go z saszetki. Po zastosowaniu nalezy unika¢ dotykania okolic oczu i nosa oraz umy¢ rece wodg bez
uzycia mydta. Plaster mozna usuna¢ przed snem. Jednakze stosowanie plastra przez 24 godziny hamuje
poranng potrzebg palenia tytoniu. Kuracj¢ lekiem NiQuitin Przezroczysty rozpoczyna si¢ zwykle od
dawki 21 mg/24 godz. i zmniejsza dawki wedlug nastepujacego schematu: Stopien 1 NiQuitin
Przezroczysty, dawka: 21 mg/24 godz., czas trwania: pierwsze 6 tygodni. Stopien 2 NiQuitin
Przezroczysty, dawka: 14 mg/24 godz., czas trwania: nastepne 2 tygodnie. Stopien 3 NiQuitin
Przezroczysty, dawka: 7 mg/24 godz., czas trwania: ostatnie 2 tygodnie. Osobom palgcym niewiele
papierosow (nie wigcej niz 10 papieroséw dziennie) zaleca si¢ rozpoczecie terapii od 2 stopnia (14
mg/24 godz.) przez okres 6 tygodni, a nastgpnie zmniejszenie dawki do 7 mg/24 godz. przez ostatnie
dwa tygodnie. Jezeli u pacjentow rozpoczynajacych leczenie od preparatu NiQuitin Przezroczysty w
dawce 21 mg/24 godz. wystapity nasilone objawy niepozadane, ktore nie ustapity po kilku dniach,




zaleca sie zmniejszenie dawki do 14 mg/24 godz. W takim przypadku preparat NiQuitin Przezroczysty
14 mg/24 godz. nalezy stosowac przez 6 tygodni a nast¢pnie nalezy zmniejszy¢ dawke do 7 mg/24 godz.
i kontynuowac¢ leczenie przez okres 2 tygodni. Aby osiggna¢ optymalne dziatanie, nalezy zastosowaé
petne, dziesieciotygodniowe lub o$miotygodniowe leczenie. Terapii nie nalezy przediuzaé¢ poza okres
10 tygodni. Jezeli kuracja nie przyniosta oczekiwanego rezultatu (np. pacjent nie przestat pali¢ lub
zaczal ponownie), nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania dalszego leczenia. Dzieci i mlodziez: Lek
NiQuitin Przezroczysty moze by¢ stosowany przez mtodziez w wieku 12 do 17 lat jedynie po zaleceniu
przez lekarza. Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku w tej grupie wiekowej. Nie
podawa¢ leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat. Terapia kombinowana: Stosowanie NiQuitin
Przezroczysty w potaczeniu z innymi doustnymi postaciami NiQuitin (1,5 mg/ 2 mg/ 4 mg). Pacjenci
moga taczy¢ system transdermalny i doustne postaci lekow NiQuitin (gumy, pastylki, tabletki do ssania).
Stosowanie terapii kombinowanej moze dawac lepsze efekty niz stosowanie wylacznie plastréw
transdermalnych. Poczatek leczenia nalezy rozpoczaé¢ od wyboru dawki leku w postaci plastrow wg tych
samych zasad jak w przypadku monoterapii. Zalecane jest stosowanie zazwyczaj 5 do 6 sztuk doustnych
postaci leku na dobg. Nie nalezy stosowac wigcej niz 15 sztuk doustnych postaci leku na dobe.
Rekomendowane dawkowanie w terapii kombinowanej: Etap 1: 6 tygodni, Plastry*: NiQuitin
Przezroczysty 21mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin: przecietnie: 5 do 6 sztuk/24 godz. ** Etap 2: 2
tygodnie, plastry*: NiQuitin Przezroczysty 14mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin: kontynuowac
stosowanie postaci doustnych jesli konieczne. Etap 3: 2 tygodnie, plastry*: NiQuitin Przezroczysty
7mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin: kontynuowa¢ stosowanie postaci doustnych jesli konieczne.
Etap: po 8-10 tygodniach: plastry*- zaprzesta¢ stosowanie NiQuitin Przezroczysty. Stopniowo
zmniejszy¢ ilo§¢ przyjmowanych postaci doustnych. Leczenie nalezy przerwac, kiedy pacjent przyjmuje
1 do 2 postaci doustnych na dobe. *W zaleznosci od iloSci wypalanych papierosow (patrz zalecenia
dotyczace monoterapii) **Pacjenci wypalajacy wiccej niz 20 papieroséw w ciggu dnia, przez pierwsze
6 tygodni powinni stosowa¢ dawke 4 mg w postaci doustnej, a nastepnie zmniejszy¢ dawke. Czas
trwania leczenia zalezy indywidualnie od pacjenta rzucajgcego palenie. Generalnie stosowanie
doustnych postaci NiQuitin powinno trwac 2-3 miesigce, a nastepnie ilo$¢ przyjmowanego leku
powinna by¢ stopniowo zmniejszana. Leczenie nalezy przerwac, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 postaci
doustnych na dobe. Przeciwwskazania dla NiQuitin MINI 2mg, 4mg oraz NiQuitin Przezroczysty:
nadwrazliwos$¢ na nikotyng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza, dzieci i mtodziez w wieku
ponizej 12 lat, osoby niepalace. Przeciwwskazania dla NiQuitin pastylki do ssania: Nadwrazliwos¢
na nikotyng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Produkt leczniczy NiQuitin pastylki do ssania
jest przeciwwskazany: u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat oraz u oséb niepalgcych oraz u oséb
z nadwrazliwoscia na orzeszki ziemne lub soj¢. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania NiQuitin MINI: W wigkszos$ci przypadkow ogdlnie znane skutki palenia tytoniu w
znaczacym stopniu przewazaja nad ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem Nikotynowej Terapii
Zastepczej (NTZ). Osobom uzaleznionym od palenia tytoniu, ktore niedawno przebyly zawal miesnia
sercowego, chorujgcym na niestabilng lub nasilajgcq si¢ dtawice piersiowq, wigcznie z dtawicg
piersiowg Prinzmetala, cigzkie zaburzenia rytmu serca, niekontrolowane nadcisnienie, lub ktore
niedawno przebyty incydenty naczyniowo-mozgowe, zaleca si¢ zaprzestanie palenia bez uzycia srodkow
farmakologicznych (np. korzystajac z porad psychologicznych). Jezeli jednak pacjent nie rzuci palenia,
mozna rozwazy¢ zastosowanie tabletek do ssania NiQuitin MINI. Jednakze ze wzgledu na ograniczone
informacje o bezpieczenstwie stosowania leku przez te grupe pacjentow rozpoczecie leczenia moze
nastgpic¢ jedynie pod $cistg kontrolg lekarska. W przypadku klinicznie istotnego nasilenia dziatania na
uktad krazenia lub innych skutkow przypisywanych dzialaniu nikotyny, nalezy ograniczy¢ dawke
tabletek do ssania lub je odstawic. (dotyczy NiQuitin MINI 2mg). Fachowy personel medyczny
powinien oceni¢ bilans korzysci i ryzyka dla pacjentéw z nastepujagcymi chorobami: stabilne choroby
uktadu krazenia, takie jak nadcis$nienie tetnicze, stabilna dtawica piersiowa, choroba naczyn
moézgowych, okluzyjna choroba t¢tnic obwodowych i niewydolno$é serca. (dotyczy NiQuitin MINI
2mg), Cukrzyca. Pacjentom chorym na cukrzyce, stosujacym Nikotynowg Terapie Zastepcza, nalezy
zalecac czgstsze niz zazwyczaj kontrole stezenia cukru we krwi ze wzgledu na fakt, ze uwalnianie amin
katecholowych przez nikotyne moze wplywac na metabolizm weglowodanow, Reakcje alergiczne:
sktonnos¢ do obrzgku naczynioruchowego i pokrzywki, Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby:
stosowac¢ ostroznie przez pacjentow z umiarkowanymi do ci¢zkich zaburzeniami czynno$ci watroby i
(lub) cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz klirens nikotyny lub jej metabolitow moze by¢




zmniejszony, co stanowi ryzyko nasilenia dziatan niepozadanych, Guz chromochtonny nadnerczy i
niewyrownana nadczynnosc tarczycy: stosowac ostroznie u pacjentow z niekontrolowana
nadczynnoscig tarczycy lub guzem chromochtonnym nadnerczy ze wzgledu na wptyw nikotyny na
uwalnianie amin katecholowych, Choroby przewodu pokarmowego: potkni¢cie nikotyny moze
spowodowac nasilenie objawdéw u 0sob z czynnym zapaleniem przelyku, owrzodzeniem zotadka lub
owrzodzeniem trawiennym, dlatego w tych przypadkach nalezy stosowac ostroznie doustng
Nikotynowg Terapi¢ Zastepczg. Zghtaszano przypadki wystapienia wrzodziejacego zapalenia jamy
ustnej. Drgawki: nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania Nikotynowej Terapii Zastepczej u
pacjentdow jednoczes$nie przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe, u pacjentéw chorych na padaczke lub
u pacjentow z padaczka w wywiadzie, ktorzy obecnie nie majg napadow. Odnotowano przypadki
wystgpienia drgawek majacych zwiazek z nikotyng. Niebezpieczenstwo dla matych dzieci: dawki
nikotyny tolerowane przez osoby doroste lub nastoletnich palaczy moga by¢ toksyczne dla matych
dzieci i spowodowac ich zgon. Nie nalezy pozostawia¢ produktow zawierajgcych nikotyng w sposob
umozliwiajgcy nieprawidlowe zastosowanie, dotykanie lub spozycie przez dzieci. Nie wolno
przechowywac¢ produktow zawierajacych nikotyne w miejscu dostgpnym dla dzieci. Zaprzestanie
palenia: policykliczne weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym indukujg metabolizm
lekow katalizowany przez enzym CYP 1A2 (i prawdopodobnie CYP 1A1). Po zaprzestaniu palenia
moze dochodzi¢ do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wzrostu stezenia lekow we krwi.
Przeniesione uzaleznienie: rzadko moze doj$¢ do przeniesienia uzaleznienia, jest ono jednak mniej
szkodliwe i tatwiejsze do zwalczenia niz uzaleznienie od palenia tytoniu. Podczas proby rzucenia
palenia nie nalezy zamiennie stosowac tabletek NiQutin MINI z gumg do Zucia zawierajacg nikotyne,
poniewaz dane farmakokinetyczne wskazuja na wigksza dostepnos¢ nikotyny z tabletek do ssania
NiQuitin MINI niz z gumy do Zucia. Sod: Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania NiQuitin pastylki do ssania Preparat nalezy ostroznie stosowa¢ w przypadkach:
niekontrolowanego nadci$nienia tetniczego; umiarkowanych do ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby i
(lub) cigzkich zaburzen czynnosci nerek (klirens nikotyny lub jej metabolitow moze byé zmniejszony
co potencjalnie moze wptywac na wystapienie dzialan niepozadanych); guza chromochtonnego
nadnerczy, nadczynnosci tarczycy; schorzen uktadu sercowo-naczyniowego (np. stabilna dtawica
piersiowa, niewydolno$¢ serca, zaburzenia krazenia mézgowego, schorzenia przebiegajace ze skurczem
naczyn, ci¢zkie schorzenia naczyn obwodowych). Cukrzyca: stezenie glukozy we krwi moze by¢
bardziej zmienny podczas rzucania palenia, z lub bez uzycia nikotynowe;j terapii zastepczej NTZ.
Pacjentom chorym na cukrzyce nalezy zalecaé czestsze niz zazwyczaj kontrole stezenia glukozy we
krwi podczas stosowania leku NiQuitin. Pacjentom hospitalizowanym z powodu zawatu miesnia
sercowego, cigzkich zaburzen rytmu serca lub udaru mozgu, ktorzy sqg hemodynamicznie niestabilni,
zaleca si¢ zaprzestanie palenia bez stosowania $rodkoéw farmakologicznych. Drgawki: nalezy doktadnie
ocenic¢ stosunek korzysci do ryzyka podczas stosowania nikotynowej terapii zastepczej u pacjentow
jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe, u pacjentéw chorych na padaczke lub u pacjentow
z padaczka w wywiadzie, ktérzy obecnie nie maja napadéw. Odnotowano przypadki wystgpienia
drgawek majacych zwiazek z nikotyna. Jezeli jednak pacjent nie rzuci palenia, mozna rozwazyé
zastosowanie pastylek NiQuitin. Jednakze ze wzgledu na ograniczone informacje o bezpieczenstwie
stosowania produktu przez te grup¢ pacjentéw, rozpoczecie NTZ moze nastapic jedynie pod $cista
kontrolg lekarska. Po opuszczeniu szpitala pacjent moze kontynuowac stosowanie NTZ. Jezeli pojawi
si¢ klinicznie znaczacy wzrost ci$nienia lub pojawia si¢ inne skutki zalezne od nikotyny, nalezy
zmniejszy¢ ilos¢ lub zaprzestac¢ stosowania leku NiQuitin. Potknigcie srodka zawierajacego nikotyne
moze spowodowac nasilenie objawow u 0s6b z czynnym zapaleniem przetyku, zapaleniem jamy ustne;j
lub gardta, zapaleniem btony sluzowej zotadka lub wrzodem trawiennym. Przeniesienie uzaleznienia:
moze wystapi¢ przeniesiona zalezno$¢ od nikotyny. Pastylki do ssania NiQuitin nie zawierajg cukru lecz
zawierajg aspartam ulegajacy przemianie do fenyloalaniny, dlatego preparat jest przeciwwskazany do
stosowania u 0sob chorych na fenyloketonurie. Jedna pastylka zawiera 17 mg sodu. Lek zawiera laktoze.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego
preparatu. Lek NiQuitin nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania NiQuitin Przezroczysty Dawka
nikotyny obecna w zuzytych i nowych plastrach moze by¢ szkodliwa dla dzieci. Dlatego tez, preparat



nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci i uwaznie pozbywac si¢ zuzytych plastrow.
NiQuitin Przezroczysty moze spowodowa¢ kontaktowe podraznienie. Preparat nalezy stosowac
ostroznie, a szczeg6lnie unikac¢ kontaktu plastra z oczami i nosem. Po uzyciu plastra, nalezy doktadnie
umy¢ rece wytacznie woda, bez mydta, gdyz moze ono spowodowac zwickszenie wchtaniania nikotyny.
SrodKi ostroznosci: Z chwila rozpoczecia terapii pacjent powinien zaprzestaé palenia. W niektorych
przypadkach korzystne moze by¢ réwnoczesne stosowanie wiccej niz jednej postaci leku NiQuitin. W
przypadku wystapienia klinicznie znaczacych zaburzen krazenia lub innych objawow niepozadanych
zwigzanych z przyjmowaniem nikotyny nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu lub przerwac terapie. W
przypadku jednoczesnego stosowania wraz z preparatem NiQuitin Przezroczysty innych lekoéw moze
wystapic¢ koniecznos$¢ modyfikacji ich dawkowania (patrz pkt. 4.5). Preparatu NiQuitin Przezroczysty
nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 10 tygodni. Pacjenci nie powinni by¢ dtuzej leczeni preparatem,
poniewaz nikotyna przyjmowana dtugotrwale moze by¢ toksyczna i powodowac uzaleznienie.
Sporadycznie, podczas stosowania plastrow z nikotyna, obserwowano tachykardie. Cukrzyca: stezenie
glukozy we krwi moze ulega¢ zmianom podczas rzucania palenia, zarowno W czasie stosowania
nikotynowe;j terapii zastepczej, jak i bez takiej kuracji. Osoby chore na cukrzycg¢ powinny badac st¢zenie
cukru we krwi podczas stosowania plastrow NiQuitin Przezroczysty. Pacjentom hospitalizowanym ze
wzgledu na przebyty zawal miesnia sercowego, cigzkie zaburzenia rytmu serca lub incydenty
naczyniowo-maozgowe, ktorzy sa w opinii lekarza niestabilni hemodynamicznie, zaleca si¢ zaprzestanie
palenia bez uzycia §rodkéw farmakologicznych. Jezeli jednak pacjent nie rzuci w ten sposob palenia,
mozna rozwazy¢ zastosowanie plastrow zawierajacych nikotyne. Jednakze ze wzgledu na ograniczone
dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania plastrow w tej grupie pacjentéw, rozpoczecie leczenia moze
nastapi¢ jedynie pod kontrolg lekarska. Po opuszczeniu szpitala pacjenci moga normalnie stosowaé
nikotynowg terapi¢ zastepczg. W razie pojawienia si¢ klinicznie znaczacego nasilenia objawow
sercowo-naczyniowych lub innych dziatan majacych zwiazek z podawaniem nikotyny, nalezy
zastosowac plaster zawierajacy mniejsza dawke leku lub przerwac jego stosowanie.Preparat nalezy
ostroznie stosowaé u pacjentow z: chorobami sercowo- naczyniowymi (np. niestabilng dtawicg
piersiowa, dlawicg Prinzmetala, niewydolnoscig serca, niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym,
ciezka arytmig), po niedawno przebytym zawale migénia sercowego lub udarze niedokrwiennym
mozgu, chorobami przebiegajacymi ze skurczem naczyn, cigzka choroba naczyn obwodowych, z
zaburzeniami krazenia mézgowego, atopowym zapaleniem skory lub egzema (z powodu miejscowej
nadwrazliwosci na plaster), umiarkowang do cigzkiej niewydolnoscia watroby lub nerek, czynnym
wrzodem zotadka lub dwunastnicy, z nadczynno$cig tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy lub
cukrzyca. W przypadku cigzkich, utrzymujacych si¢ powyzej 4 dni miejscowych reakcji w miejscu
aplikacji (np. cigzkiego rumienia, $§wigdu, opuchlizny) lub uogdlnionych reakcji skornych (np.
pokrzywka, ogolna wysypka skorna), nalezy przerwa¢ stosowanie plastra NiQuitin Przezroczysty.
Wystapienie takich objawow moze by¢ bardziej prawdopodobne u 0sob, u ktorych w przesztosci
wystgpito zapalenie skory. Pacjenci z alergig kontaktowg na plaster NiQuitin Przezroczysty powinni
zostaé ostrzezeni, ze w wyniku narazenia na inne produkty zawierajace nikotyng lub po zapaleniu
papierosa moze u nich wystapic cigzka reakcja. Drgawki: nalezy doktadnie oceni¢ stosunek korzysci
do ryzyka podczas stosowania nikotynowej terapii zastepczej u pacjentow jednoczesnie przyjmujgcych
leki przeciwdrgawkowe, u pacjentdow chorych na padaczke lub u pacjentéw z padaczka w wywiadzie,
ktorzy obecnie nie maja napadow. Odnotowano przypadki wystapienia drgawek majacych zwigzek z
nikotyna. Nikotynowa terapia zastgpcza moze nasila¢ objawy u osob z czynnym zapaleniem przetyku,
zapaleniem jamy ustnej i gardta, zapaleniem zotadka, owrzodzeniem zotadka lub owrzodzeniem
trawiennym. Przeniesienie uzaleznienia: moze wystapi¢ przeniesiona zaleznos¢ od nikotyny. Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania terapii kombinowanej plastrow transdermalnych
NiQuitin oraz doustnych form NiQuitin sg identyczne jak w przypadku monoterapii. Dzialania
niepozadane: Nikotynowa Terapia Zastepcza moze wywotaé objawy niepozadane podobne do tych
zwigzanych z podaniem nikotyny inng drogg, wlacznie z paleniem tytoniu. Objawy te mogg by¢
zwigzane z farmakologicznym oddziatywaniem nikotyny, ktore jest zalezne od dawki. Przy zalecanym
dawkowaniu tabletek NiQuitin MINI nie stwierdzono wystgpowania ci¢zkich dziatan niepozadanych.
Nadmierne spozycie tabletek NiQuitin MINI przez osoby nieprzyzwyczajone do wdychania dymu
tytoniowego moze prawdopodobnie wywota¢ nudnosci, omdlenia lub bél gtowy. Dotyczy NiQuitin
MINI: Niektore ze zgltoszonych objawow, takie jak: depresja, drazliwo$¢, niepokoj, wzmozony apetyt
i bezsenno$¢ moga by¢ zwigzane z objawami odstawienia w zwigzku z rzuceniem palenia tytoniu.



Osoby zaprzestajace palenia tytoniu niezaleznie od wybranej metody moga spodziewac si¢ wystapienia
dolegliwosci, takich jak bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia snu (dotyczy NiQuitin MINI 2mg),
nasilony kaszel lub przezigbienie. Dziatania niepozadane zestawione zostaty ponizej z uwzglgdnieniem
klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci wystepowania. Czgstos¢ wystepowania okreslono w
nastgpujacy sposob: Bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do

< 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000) i bardzo rzadko (< 1/10 000); czgsto$¢ nieznana (czgstosci
nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych). Dotyczy NiQuitin MINI 2mg: W obrgbie kazdej
grupy o okreslonej czestosci wystepowania dzialan niepozadanych sa one wymienione od najci¢zszych
do najlzejszych. Zaburzenie ukladu immunologicznego: nadwrazliwos¢ (rzadko), reakcja
anafilaktyczna (bardzo rzadko); Zaburzenia psychiczne: bezsennos¢** (bardzo czesto), nerwowosé
(czesto), czesto$¢ nieznana: nietypowe sny, depresja**, drazliwosé**, lek**, Zaburzenia ukladu
nerwowego: czesto: zawroty glowy**, bole glowy**, drzenie; Nieznana: zaburzenia smaku, parestezje
okolicy ust, drgawki*; Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: Kotatania serca, zwigkszenie czgstosci akcji
serca; Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Cze¢sto: zapalenie gardtia,
kaszel**, bol gardta i krtani, duszno$¢, czkawka; Zaburzenia zoladka i jelit: Bardzo czesto: nudnosci,
wymioty; Czesto: biegunka, bole nadbrzusza, wzdecia, czkawka, zgaga, niestrawnos¢, zaparcia, sucho$¢
w jamie ustnej, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej, dyskomfort
w jamie ustnej; Niezbyt czesto: dysfagia; Czesto$é nieznana: odbijanie si¢, nadmierne wydzielanie §liny.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czestos¢ nieznana: wysypka, obrzgk naczynioruchowy,
$wiad, rumien, nadmierne pocenie si¢, pokrzywka. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Czgsto: zmgczenie*™*, ogdlne zte samopoczucie**, objawy grypopodobne**, astenia**. Zakazenia i
zarazZenia pasozytnicze: Czgsto: zapalenie gardta. * obserwowane u osob przyjmujgcych leczenie
przeciwdrgawkowe lub z padaczkq w wywiadzie. **te zdarzenia mogg mie¢ rowniez charakter objawow
odstawienia wystepujacych po zaprzestaniu palenia tytoniu. Mtodziez (w wieku 12-17 lat wlacznie)
Brak danych dotyczacych zdarzen niepozadanych swoistych dla tej populacji, ale w oparciu o badanie
farmakokinetyczne wykazujace podobny profil farmakokinetyczny u mtodziezy jak u dorostych,
zakltada sig, ze czestotliwos$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u mtodziezy prawdopodobnie
beda takie same jak u dorostych. Dotyczy NiQuitin MINI 4mg: W obrebie kazdej grupy o okreslonej
czestosci wystepowania dziatania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscia.
Zaburzenia ukladu immunologicznego, czesto$¢ wystepowania: bardzo rzadko: reakcje
anafilaktyczne; czesto$¢ nieznana: reakcja nadwrazliwosci. Zaburzenia psychiczne, czgstosé
wystepowania: czesto: drazliwos¢, niepokoj, zaburzenia snu, w tym niezwykte sny; niezbyt czesto:
nerwowos$¢, depresja. Zaburzenia ukladu nerwowego, czesto: bol glowy, zawroty glowy; nieznana:
drzenie, zaburzenia smaku, parestezje w obrebie ust, drgawki*. Zaburzenia serca, niezbyt czgsto:
kotatanie serca, tachykardia. Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $Srodpiersia,
czesto: kaszel, bol gardta; nieznana: duszno$¢. Zaburzenia zoladka i jelit, bardzo czesto: nudnosci,
podraznienie ust, gardla i jezyka; czesto: wymioty, biegunka, uczucie dyskomfortu zotadkowo-
jelitowego, wzdecia z oddawaniem wiatrow, czkawka, zgaga, niestrawno$¢; nieznana: dysfagia,
odbijanie ze zwracaniem gazu, nadmierne wydzielanie $liny. Zaburzenia skéry i tkanki podskornej,
niezbyt czesto: pokrzywka; nieznana: obrzek naczynioruchowy, $wiad, rumien, nadmierne pocenie si¢.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania, niezbyt czgsto: zmgczenie, zle samopoczucie, bol w
klatce piersiowej; nieznana: choroby grypopodobne**. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze, cz¢sto:
zapalenie gardta. *obserwowane u 0séb stosujqcych leki przeciwdrgawkowe, lub u pacjentow z padaczkg w
wywiadzie. **mogq by¢ wynikiem objawéw odstawiennych po zaprzestaniu palenia tytoniu. *obserwowane u 0s6b
stosujqcych leki przeciwdrgawkowe, lub u pacjentow z padaczkq w wywiadzie. **mogq by¢ wynikiem objawow
odstawiennych po zaprzestaniu palenia tytoniu Dotyczy NiQuitin pastylki do ssania: Dziatania
niepozadane przedstawione w tabeli 1 1 2 majg zwigzek z wlasciwosciami nikotyny i odnosza si¢ do
doustnych postaci nikotynowe;j terapii zastepczej. W tabeli nr 1 przedstawiono dziatania niepozgdane
pochodzace z randomizowanego badania klinicznego z podwdjnie $lepa proba, kontrolowanego z
uzyciem placebo, obejmujacego 1818 pacjentow. Uznano te dziatania niepozadane zgtoszone w tym
badaniu, ktorych czgsto$¢ wystepowania w grupie pacjentow stosujgcych produkty zawierajace 2 mg
lub 4 mg nikotyny byta wigksza niz w grupie pacjentow stosujacych placebo. Czestos¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych zostata oszacowana na podstawie danych pochodzacych z badania. Zaburzenia
zoladka i jelit (bardzo czgsto >1/10): nudnosci; (czgsto >1/100 ;<1/10): wymioty, niestrawnos$c*, bol
w nadbrzuszu, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia, czkawka, zapalenie jamy ustnej, wzdecia z




oddawaniem wiatréw, dyskomfort w jamie ustnej, zgaga, podraznienia lub owrzodzenia jamy ustnej;
(niezbyt czesto >1/1000 do <1/100): wrzdd trawienny, refluks zotadkowo-przetykowy, przepuklina
rozworu przetykowego, zapalenie przetyku, sucho$¢ w gardle, bol zebow; Zaburzenia ukladu
nerwowego (czgsto >1/100; <1/10): bol glowy*, zawroty gtowy*; (niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100):
miejscowe odrgtwienie, zaburzenia smaku; Zaburzenia psychiczne (czgsto >1/100; <1/10):
bezsennos¢*, niepokdj; (niezbyt czesto >1/1000 do <1/100): zty nastrdj, wzmozony niepokoj, koszmary
senne, zmiany nastroju; Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia (Cze¢sto
>1/100 ; <1/10): zapalenie gardta, kaszel*, bol gardta i krtani; (Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100):
kurcz krtani, astma, infekcje dolnych drog oddechowych, podraznienie nosa lub gardta, zatkanie nosa;
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego (Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100): zaburzenia krzepliwosci i
zwigzane z nimi krwawienie (krwawienie z dzigsel i nosa); Zaburzenia naczyniowe (Niezbyt czgsto
>1/1000 do <1/100): zaczerwienienie skory; Zaburzenia skory i tkanki podskornej (Niezbyt czgsto
>1/1000 do <1/100): rumien, $wigd, wysypka, miejscowe reakcje skorne, wzmozone pocenie;
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej (Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100) bol szczeki,
Zaburzenia nerek 1 drog moczowych (Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100): moczenie nocne; Zaburzenia
ogoblne i stany w miejscu podania (Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100): efekt przedawkowania, bol nogi,
obrzegk nog, uczucie glodu; Zaburzenia metabolizmu i odzywiania (Czesto >1/100; <1/10): wzmozony
apetyt. *Mogg by¢ zwigzane z objawami odstawiennymi po zaprzestaniu palenia. ¢ Osoby ze
sktonno$ciami do niestrawnosci mogg cierpie¢ w niewielkim stopniu z powodu niestrawnosci lub zgagi
w przypadku uzycia leku w dawce 4 mg - stosowanie dawki 2 mg (w razie potrzeby czesciej) zwykle
rozwigzuje problem. Dane po wprowadzeniu leku do obrotu: Dane po wprowadzeniu leku
NiQuitin pastylki do ssania do obrotu: Dzialania niepozadane pochodzace z danych po
wprowadzeniu doustnej nikotynowe;j terapii zastepczej do obrotu. Czestosé wystepowania tych dziatan
niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. Zaburzenia serca: kotatanie
serca, tachykardia Zaburzenia zotadka i jelit: utrudnienie potykania, odbijanie, regurgitacje, nadmierne
wydzielanie §liny, wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej; Dolegliwosci ogolne i stany w
miejscu podania: ostabienie*, zmgczenie*, zte samopoczucie*, objawy grypopodobne*; Zaburzenia
uktadu immunologicznego: nadwrazliwos¢, obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, i, bardzo rzadko,
reakcje anafilaktyczne; Zaburzenia uktadu nerwowego: drzenie, drgawki; Zaburzenia psychiczne:
nerwowos$¢*; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i $rodpiersia: duszno$é. *Moga by¢
zwigzane z objawami odstawiennymi po zaprzestaniu palenia.*Moga by¢ zwigzane z objawami
odstawiennymi po zaprzestaniu palenia. Dzialania niepozadane leku NiQuitin Przezroczysty: Do
najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu plastrow NiQuitin Przezroczysty
nalezg reakcje skorne w miejscu aplikacji. Inne dziatania niepozadane moga mie¢ zwigzek z
farmakologicznym dziataniem nikotyny lub zespotem odstawiennym wynikajacym z zaprzestania
palenia (patrz Wtasciwos$ci farmakodynamiczne). Niektore ze stwierdzonych objawow, np. depresja,
rozdraznienie, nerwowosc¢, niepokoj, zmienno$¢ nastroju, Igk, sennos¢, zaburzenia koncentracji,
bezsennos¢ i zaburzenia snu moga by¢ spowodowane zespotem odstawiennym zwigzanym z
zaprzestaniem palenia. U 0sob, ktore zaprzestaty palenia w jakikolwiek sposdb moga wystapic:
ostabienie, bole glowy, zawroty glowy, kaszel lub objawy grypopodobne. W badaniach klinicznych i
danych zebranych po wprowadzeniu preparatu do obrotu zanotowano nastepujace dzialania
niepozadane. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czgsto: nadwrazliwo$¢*, Bardzo rzadko:
reakcje anafilaktyczne; Zaburzenia psychiczne: Bardzo czg¢sto: zaburzenia snu, w tym koszmary senne
1 bezsennos¢, Czesto: nerwowos¢; Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: bol glowy, zawroty
glowy, Czesto: drzenie, Czesto$¢ nieznana: drgawki Zaburzenia serca: Bardzo czgsto: kotatanie serca,
Niezbyt czgsto: tachykardia; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czesto:
duszno$¢, zapalenie gardla, kaszel Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo cze¢sto: nudnosci, wymioty, Czgsto:
niestrawnos¢, bol w nadbrzuszu, biegunka, sucho$¢ bton Sluzowych jamy ustnej, zaparcia; Zaburzenia
skory i tkanki podskdrnej: Czesto: wzmozona potliwosé¢, Bardzo rzadko: alergiczne zapalenie skory*,
kontaktowe zapalenie skory*, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe
i tkanki tacznej: Czgsto: bol stawow, bol miesni; Dolegliwosci ogdlne i stany w miejscu podania: Bardzo
czesto: reakcje w miejscu aplikacji plastra*, Czesto: bol w klatce piersiowej, bol konczyn, bol,
ostabienie, zmgczenie/ zte samopoczucie, Niezbyt czgsto: objawy grypopodobne_ * Wigkszo$¢ reakcji
skornych ma tagodny przebieg i ustgpuje szybko po usunigciu plastra. Mogg wystapi¢ bdl lub uczucie
ciezkosci w konczynach lub innym miejscu gdzie zastosowano plaster (np. w Klatce piersiowej).




Czgstosci wystepowania sg okreslone jako: bardzo czesto (wystepujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow),
czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10, ale u wiecej niz u 1 na 100 pacjentow), niezbyt czesto
(wystepujace u mniej niz 1 na 100, ale u wiecej niz u 1 na 1 000 pacjentéw), rzadko (wystgpujace u
mniej niz 1 na 1 000, ale u wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentdéw), bardzo rzadko (wystepujace u mniej
niz 1 na 10 000 pacjentow). Najczestsze reakcje skorne w miejscu zastosowania plastra to: przemijajaca
wysypka, $wiad, uczucie pieczenia i palenia, uczucie drgtwienia, obrzek, bol i pokrzywka. Zanotowano
rowniez reakcje nadwrazliwosci, m.in. alergiczne zapalenie skory i kontaktowe zapalenie skory. W
przypadku nasilonych lub dlugotrwalych reakcji w miejscu aplikacji plastra (np. silnego rumienia,
swedzenia lub obrzgku) Iub uogdlnionych reakcji skornych (np. pokrzywka lub wysypka skorna)
pacjentom nalezy zaleci¢ zaprzestanie stosowania plastrow i kontakt z lekarzem. W przypadku
klinicznie znaczacego nasilenia dolegliwo$ci uktadu sercowo-naczyniowego lub innych dziatan
niepozadanych zwigzanych z nikotyna, nalezy zastosowac plaster zawierajacy mniejsza dawke leku lub
przerwac jego stosowanie. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Perrigo Poland Sp. z 0.0., Al. Niepodlegtosci 18, 02-653
Warszawa, Tel +48 22 489 54 51 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
URPL, WMi PB: NiQuitin MINI 2mg: 27355, NiQuitin MINI 4mg: 15449, NiQuitin pastylki do ssania
2 mg: 9490, NiQuitin pastylki do ssania 4 mg: 9491, NiQuitin Przezroczysty 36 mg: 9857, NiQuitin
Przezroczysty 78 mg: 9858 NiQuitin Przezroczysty 114 mg: 9859. Lek wydawany bez przepisu lekarza
-0TC

Przygotowane na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z dnia 22.09.2022 (NiQuitin MINI
2mg), 31.03.2021 (NiQuitin MINI 4mg), 2021.10.05 (NiQuitin pastylki do ssania), 2020.07 (NiQuitin
Przezroczysty)
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ellaOne 30 mg, tabletka powlekana

Sklad: Kazda tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: jedna
tabletka zawiera 237 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Wskazania do stosowania: Antykoncepcja w
przypadkach nagtych do stosowania w ciggu 120 godzin (5 dni) od stosunku ptciowego bez zabezpieczenia
lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie Nalezy przyja¢ jak najszybciej 1 tabletke doustnie, nie pozniej niz 120 godzin (5 dni) po
stosunku pitciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodta.Tabletke mozna przyja¢c w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego. Jezeli w ciagu 3 godzin po
przyjeciu tabletki wystapia wymioty, nalezy przyja¢ kolejna tabletke. W przypadku opodznienia cyklu
miesigczkowego lub w razie wystapienia objawow cigzy przed zazyciem tabletki nalezy wykluczy¢ ciaze.
Szczegolne Qrupy pacjentow Zaburzenia czynnosci nerek: brak koniecznosci zmiany dawkowania. Zaburzenia
czynnosci watroby: ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie mozna ustali¢ alternatywnych dawek octanu
uliprystalu. Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby: ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca si¢
stosowania octanu uliprystalu. Dzieci i mfodziez: octanu uliprystalu nie stosuje si¢ u dzieci przed okresem
dojrzewania w przypadku nagtej antykoncepcji. Osoby miodociane: octan uliprystalu w celu antykoncepcji
doraznej jest odpowiedni dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym osob miodocianych. Nie wykazano
zadnych réznic w zakresie bezpieczenstwa lub skutecznosci W porownaniu z kobietami dorostymi w wieku
co najmniej 18 lat. Sposéb podawania Podanie doustne. Tabletke mozna przyja¢ z positkiem lub bez positku.
Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Tabletki ellaOne sa przeznaczone do
stosowania w sporadycznych przypadkach. W zadnym razie nie powinny zastgpowaé statej metody
antykoncepcyjnej. Nalezy zaleci¢ kobiecie stosowanie statej metody antykoncepcji. Octan uliprystalu nie jest
przeznaczony do stosowania w trakcie cigzy i nie powinien by¢ przyjmowany przez kobiety podejrzewajace
u siebie cigze lub swiadome bycia w cigzy. Nie powoduje on jednak przerwania istniejacej cigzy. Tabletka
ellaOne nie zawsze zapobiega ciazy W przypadku op6znienia miesigczki, odbiegajacego od normy cyklu
miesigczkowego o ponad 7 dni, wystgpienia objawdw cigzy badz w razie watpliwosci nalezy wykonaé test
cigzowy. Jak w przypadku kazdej ciazy, nalezy rozpatrzy¢ mozliwo$¢ wystapienia cigzy pozamacicznej.
Wazna jest §wiadomos¢, ze krwawienie maciczne nie wyklucza cigzy pozamacicznej. Kobiety, ktore zaszty
W cigze po przyjeciu octanu uliprystalu, powinny skontaktowac si¢ z lekarzem. Octan uliprystalu hamuje lub
opdznia owulacje. W przypadku, gdy wystapita juz owulacja, octan uliprystalu nie jest skuteczny. Nie ma
mozliwosci przewidzenia doktadnego czasu owulacji i z tego wzgledu tabletka powinna zosta¢ przyjeta
niezwlocznie po odbyciu stosunku plciowego bez zabezpieczenia. Brak dostepnych danych dotyczacych
skutecznos$ci stosowania octanu uliprystalu przyjetego pdzniej niz 120 godzin (5 dni) po odbyciu stosunku
plciowego bez zabezpieczenia. Ograniczone i niejednoznaczne dane sugeruja, ze skuteczno$¢ tabletki
ellaOne moze zosta¢ zmniejszona W przypadku zwickszenia masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI). U
wszystkich kobiet, bez wzgledu na mase ciata lub BMI, nalezy niezwlocznie zastosowaé antykoncepcje
awaryjng w przypadku odbycia stosunku pitciowego bez zabezpieczenia. PO przyjeciu tabletki krwawienie
miesigczkowe moze wystgpi¢ 0 kilka dni wczesniej lub pdzniej niz przewidywane. U okoto 7% kobiet
krwawienie miesigczkowe wystegpowato 0 ponad 7 dni wczesniej niz spodziewane. U okoto 18,5% kobiet
doszto do opoznienia krwawienia miesigczkowego o ponad 7 dni, a u 4% kobiet opdznienie wyniosto
powyzej 20 dni. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i doraznych produktow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel. Antykoncepcja po przyjeciu tabletki ellaOne Octan
uliprystalu to metoda antykoncepcji w przypadkach nagtych, ktora zmniejsza ryzyko wystgpienia cigzy po
odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia, jednak nie zapewnia antykoncepcji w przypadku kolejnych
stosunkéw plciowych. Dlatego tez po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach naglych zaleca si¢ do
czasu rozpoczgcia nastgpnego cyklu miesigczkowego zabezpieczenie za pomoca godnej zaufania metody
mechanicznej. Chociaz przyjecie octanu uliprystalu w celu antykoncepcji doraznej nie stanowi
przeciwwskazania do kontynuacji stalej antykoncepcji hormonalnej, produkt ten moze zmniejszy¢ jej
dzialanie antykoncepcyjne. Dlatego jezeli kobieta pragnie rozpoczaé lub kontynuowaé antykoncepcije
hormonalng, moze to uczyni¢ natychmiast po zastosowaniu produktu ellaOne, ale do kolejnego cyklu
miesigczkowego powinna stosowaé¢ godna zaufania metod¢ mechanicznga. Specjalne grupy pacjentow
Jednoczesne stosowanie produktu ellaOne z induktorami CYP3A4 nie jest zalecane ze wzgledu na ryzyko
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interakcji (np. barbiturany (w tym prymidon i fenobarbital), fenytoina, fosfenytoina, karbamazepina,
okskarbazepina, ziolowe produkty lecznicze zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum),
ryfampicyna, ryfabutyna, gryzeofulwina, efawirenz, newirapina i dtugotrwate stosowanie rytonawiru). Nie
zaleca sie stosowania produktu ellaOne u kobiet z z ciezkg astma, leczonych glikokortykosteroidem
przyjmowanym doustne. Laktoza Ten lek zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy
nie powinny przyjmowacé tego leku. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Do
najczesciej zglaszanych reakcji niepozadanych nalezaly bole gltowy, mdlosci, bole brzucha i bolesne
miesigczkowanie. Bezpieczenstwo stosowania octanu uliprystalu oceniono u 4718 kobiet w trakcie badan
klinicznych. Tabelaryzowana lista dziatan niepozadanych W tabeli ponizej przedstawiono dziatania
niepozadane, ktore byly zglaszane w programie fazy Ill z udzialem 2637 kobiet. Ponizej wymieniono
dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestotliwosciag wystgpowania:
bardzo czg¢sto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10,000) i nieznana (nie mozna ustali¢ na podstawie dost¢gpnych danych).
Klasyfikacja MedDRA, Klasyfikacja ukladéw i Narzadéw, Dzialania niepozadane (czestotliwosc),
Zakazenia | zarazenia pasozytnicze: grypa (niezbyt czesto); Zaburzenia ukfadu immunologicznego: reakcje
nadwrazliwosci, w tym wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy** (rzadko); Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania: zaburzenia apetytu (niezbyt czesto); Zaburzenia psychiczne: zaburzenia nastroju (czesto),
zaburzenia emocjonalne, niepokoj, bezsenno$¢, nadmierna ruchliwos¢, zmiany libido (niezbyt czesto);
dezorientacja (rzadko); Zaburzenia ukfadu nerwowego: bol gtowy, zawroty glowy (czgsto), sennos¢, migrena
(niezbyt cze¢sto), drzenie, zaburzenia uwagi, zaburzenia smaku, omdlenia (rzadko); Zaburzenia oka: zaburzenia
wzrokowe (niezbyt czgsto), nietypowe uczucie w oku, przekrwienie oczu, $wiattowstret (rzadko); Zaburzenia
ucha i blednika: zawroty glowy (rzadko); Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i srodpiersia:
sucho$¢ w gardle (rzadko); Zaburzenia Zolgdka i jelit: nudnosci*, bdl brzucha*, uczucie dyskomfortu w
brzuchu, wymioty* (czesto), biegunka, suchos¢ w ustach, niestrawno$é¢, wzdecia (niezbyt czesto); Zaburzenia
skory i thanki podskornej: tradzik, zmiany skorne, $wiad (niezbyt czesto); Zaburzenia migsniowo-szKieletowe
i tkanki Zgcznej: bole migsniowe, bole plecow (czesto); Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: brak
miesigczki, bol w obrebie miednicy, tkliwos¢ piersi (czesto), nasilone krwawienie miesigczkowe, uptawy,
zaburzenia miesigczkowania, krwawienie miedzymiesigczkowe, zapalenie pochwy, uderzenia goraca, zespot
napigcia przedmiesigezkowego (niezbyt czesto), $wiagd narzgddéw piciowych, dyspareunia, peknigcie torbieli
jajnika, bole pochwy i sromu, skgpa i krotkotrwata miesigczka* (rzadko); Zaburzenia ogdine i stany w
miejscu podania: zmeczenie (czesto), dreszcze, zte samopoczucie, gorgczka (niezbyt czesto), pragnienie
(rzadko). * Objaw, ktory moze by¢ zwigzany z niezdiagnozowana ciaza (lub zwigzany z powiktaniami).

** Dziatania niepozadane na podstawie zgloszen spontanicznych Osoby mtodociane: profil bezpieczenstwa
obserwowany u kobiet w wieku ponizej 18 lat w badaniach i doswiadczeniach po wprowadzeniu leku do
obrotu jest podobny do profilu bezpieczenstwa u oséb dorostych podczas programu fazy III (patrz punkt
4.2). Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu: dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie po
wprowadzeniu leku do obrotu miaty podobny charakter i czestotliwos¢ jak w profilu bezpieczenstwa
opisanym podczas programu fazy I11. Opis wybranych dziatan niepozadanych U wiekszo$ci kobiet (74,6%) w
badaniach fazy Il nastepne krwawienie miesigczkowe wystapito w przewidywanym czasie lub w ciagu +£7
dni, u 6,8% kobiet — o ponad 7 dni wczesniej niz przewidywane, a u 18,5% kobiet krwawienie to si¢ opdznito
0 ponad 7 dni. U 4% Kkobiet opdznienie bylo wigksze niz 20 dni. Mniejszos¢ (8,7%) kobiet zglosita
krwawienia miedzymiesigczkowe trwajace $rednio 2,4 dnia. W wiekszosci przypadkow (88,2 %) krwawienia
te byly okreslane jako skape. Wsrod kobiet, ktore przyjely tabletke ellaOne w badaniu fazy III, tylko 0,4%
zglosilo obfite krwawienie migdzymiesigczkowe. W badaniu fazy 111 82 kobiety wtaczono do badania po raz
kolejny, w zwiazku z czym przyjety one wiecej niz jedng dawke ellaOne (73 kobiety wigczono dwukrotnie i
9 trzykrotnie). U tych uczestniczek nie stwierdzono réznic w wynikach dotyczacych bezpieczenstwa pod
wzgledem czestosci wystepowania i nasilenia reakcji niepozadanych, zmian w czasie trwania i nasilenia
krwawien miesigczkowych i wystepowania krwawien migdzymiesigczkowych. Zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
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ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu LABORATOIRE HRA PHARMA, 200 avenue de Paris 92320 CHATILLON,

Francja Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Komisj¢ Europejska:
EU/1/09/522/003

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rx
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