RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Solpadeine, 500 mg/8 mg/30 mg tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks tablett sisaldab paratsetamooli 500 mg, kodeiinfosfaathemihiidraati 8 mg ja kofeiini 30 mg.
INN. Paracetamolum, codeinum, coffeinum

Teadaolevat toimet omavad abiained: karmosiin (E122), etanool (vihem kui 100 mg annuses).
Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.

Valge, kapslikujuline tablett, mille iihel kiiljel on mérgistus ,,Solpadeine®.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Maddukas valu.
Kodeiin on niidustatud iile 12-aastastele lastele dgeda mddduka valu raviks, mida teised valuvaigistid, nagu
nt paratsetamool vdi ibuprofen (monoravimina) ei leevenda.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Suukaudseks manustamiseks.

Taiskasvanud (k.a eakad patsiendid) ja iile 12-aastased lapsed:

2 tabletti sisse votta 3...4 korda pdevas vastavalt vajadusele. Annust ei tohi vdtta sagedamini kui 6 tunni
moddudes. Mitte iiletada annust 8 tabletti (4000 mg paratsetamooli/240 mg kofeiini/64 mg kodeiini) 24 tunni
jooksul.

Ravi kestus peab piirduma 3 pdevaga ja kui rahuldavat valu leevenemist ei saavutata, tuleb
patsientidel/hooldajatel soovitada p6drduda arsti poole.

Mitte votta Solpadeine’i koos teiste ravimitega, mis sisaldavad paratsetamooli voi kodeiini.

Alla 12-aastased lapsed:
Alla 12-aastastel lastel ei tohi kodeiini kasutada opiaadimiirgistuse tekkeriski tottu, kuna kodeiini
metabolism morfiiniks on varieeruv ja ettearvamatu (vt [digud 4.3 ja 4.4).

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Kodeiin on vastungidustatud:
e Astma, hingamisdepressiooni, peatraumade, koljusisese rohu tdusu, sapiteede operatsioonide jargsete
seisundite korral.
o Kaikidel lastel (0...18 eluaastat) dgeda obstruktiivse uneapnoe siindroomi tottu tehtava
kurgumandlite ja/vdi adenoidide eemaldamise operatsiooni jargselt , kuna esineb oht tosiste ja



eluohtlike korvaltoimete tekkeks.
o Imetavatel naistel (vt 16ik 4.6).
e Patsientidel, kes teadaolevalt on CYP2D6 ensiiiimi iilikiired metaboliseerijad.

Paratsetamool on vastundidustatud maksapuudulikkuse korral.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ettevaatust neerupuudulikkuse korral.

Uleannustamise oht on suurem alkoholist pdhjustatud mittetsirrootilise maksakahjustusega patsientidel.
Ettevaatusega tuleb ravimit manustada patsientidele, kelle seisund vdib halveneda opioidide kasutamisel.
Erilist tdhelepanu nouavad eakamad patiendid, kes saavad samaaegselt antidepressante, kellel on prostata
hiipertroofia ja kellel on poletikulised v&i obstruktiivsed soolehaigused ning kes on seega eriti tundlikud
kesknérvisiisteemis ja seedetraktis avalduvatele toimetele.

Patsiendid, kellel on tehtud koletsiistektoomia, peaksid enne Solpadeine tablettide tarvitamist konsulteerima
arstiga, kuna monedel patsientidel v3ib tekkida dge pankreatiit.

Ulemirane kohvi voi tee tarbimine koos Solpadeine’ga voib tekitada drrituvust ja pingetunnet.

Mitte iiletada ettenéhtud annust.

Patsiendid peavad véltima paratsetamooli sisaldava mitme erineva ravimi samaaegset kasutamist.

Kui siimptomid piisivad, peab arstiga ndu pidama.

Kodeiini sisaldavate analgeetikumide liigne kasutamine (kas iile 3 pdeva ja/vdi soovitatavaid annuseid
tiletavates annustes) voib viia sSltuvuse tekkimiseni, sealhulgas drajatusiimptomid ravi jarsul katkestamisel.

CYP2D6 metabolism

Kodeiin metaboliseeritakse maksaensiiiim CYP2D6 vahendusel aktiivseks metaboliidiks, morfiiniks. Kui
patsiendil on selle ensiitimi vaegus vdi tdielik puudulikkus, ei saavutata sobivat valuvaigistavat toimet.
Hinnanguliselt arvatakse, et kuni 7%-1 heledanahalisest rahvastikust vdib esineda selle ensiitimi vaegust. Kui
patsient on aga ekstensiivne vdi {ilikiire metaboliseerija, on isegi tavaliste raviannuste kasutamisel
suurenenud risk opioidide toksilisusest tingitud kdrvaltoimete tekkeks. Need patsiendid konverteerivad
kodeiini kiiresti morfiiniks, mille tulemuseks on oodatust kdrgem morfiini sisaldus vereseerumis.

Opioidmiirgistuse iildised siimptomid on segasus, unisus, pindmine hingamine, viikesed pupillid, iiveldus,
oksendamine, kohukinnisus ja s66giisu puudus. Rasketel juhtudel v3ib esineda vereringehéirete siimptomeid
ja respiratoorne depressioon, mis vdivad olla eluohtlikud ja véga harva letaalse 15ppega.

Allpool on v&etud kokku erinevates populatsioonides iilikiirete metaboliseerijate hinnanguline esinemus:

Populatsioon Esinemuse %
Aafrika/Etioopia 29%
Afroameeriklased 3,4% kuni 6,5%
Aasialased 1,2% kuni 2%
Europiidne rass 3,6% kuni 6.5%
Kreeklased 6,0%
Ungarlased 1,9%
Pdhja-Euroopa 1%...2%

Uhel juhul on teatatud surmaga 16ppenud morfiinimiirgistusest imikul, kelle ema oli ng iilikiire
metaboliseerija ja vottis kodeiini terapeutilisi annuseid (vt 151k 4.6).

Operatsioonijargne kasutamine lastel

Avaldatud kirjanduses on teateid, et 4geda obstruktiivse uneapnoe siindroomi tdttu kurgumandlite ja/vdi
adenoidide operatsiooni jargselt manustatud kodeiin p&hjustab harvaesinevaid, kuid eluohtlikke
kdrvaltoimeid, sh surma (vt ka 16ik 4.3). K&ik lapsed said kodeiini annustes, mis olid sobivas
annustamisvahemikus; siiski oli tdendeid, et need lapsed olid kas iilikiired voi ekstensiivsed kodeiini
morfiiniks metaboliseerijad.

Hingamisfunktsiooni hidirega lapsed
Kodeiini ei soovitata kasutada lastel, kelle hingamisfunktsioon v&ib olla hdirunud, sh neuromuskulaarsed




hiired, raskekujulised siidame v&i hingamisteede seisundid, iilemiste hingamisteede voi kopsude
infektsioonid, hulgitrauma v&i ulatuslikud kirurgilised protseduurid. Need faktorid vdivad halvendada
morfiinimiirgistuse stimptomeid.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Metoklopramiid ja domperidoon v&ivad paratsetamooli imendumist kiirendada ja kolestiiramiin voib seda
aeglustada.

Paratsetamooli pikaajalisel kasutamisel vdib koos suurenenud veritsemisohuga ka varfariini ja teiste
kumariinitiitipi antikoagulantide toime suureneda. Liihiajalisel manustamisel seda toimet ei ole.

Samaaegne kasutamine ravimitega, mis pShjustavad maksa ensiitimide induktsiooni, nt teatud uinutid ja
antiepileptikumid (fenobarbitaal, feniitoiin, karbamasepiin), samuti rifampitsiin, vdib pdhjustada
maksakahjustust muidu kahjutute paratsetamooliannuste juures.

Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegsel manustamisel v3ib klooramfenikooli eritumine oluliselt
aeglustuda ning selle toksilisus suureneda.

Paratsetamooli ja zidovudiini samaaegne tarvitamine suurendab neutropeenia tekke ohtu. Seetdttu tuleks
paratsetamooli kasutada samaaegselt zidovudiiniga vaid arsti nduandel.

Kodeiini tuleb anda ettevaatusega patsientidele, kes kasutavad MAO inhibiitoreid, kuna MAO inhibiitorite
ja kodeiini koostoime voib pdhjustada serotoniini siindroomi. Kodeiin v3ib suurendada KNS-i pirssivat
toimet, sh alkoholi, anesteetikumide, uinutite, rahustite, tritsiikliliste antidepressantide ja fenotiasiidide
toimet. Nididustatud annuste kasutamisel on sellised koosmdjud siiski kliiniliselt vihe olulised.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Raseduse ajal peab viltima Solpadeine tablettide kasutamist ilma arstiga eelnevalt konsulteerimata. Kui
lapseootel ema tarvitab Solpadeine tablette siinnituse ajal, vdib vastsiindinul ilmneda respiratoorne
depressioon.

Paratsetamooli, kofeiini ja kodeiini kombinatsiooni kasutamise ajal tekkivaid kdrvalmdjusid loote arengule
raseduse ajal ei ole uuritud.

Paratsetamooli ja kofeiini sisaldavat ravimit ei ole soovitav raseduse ajal v&tta vdimaliku suurenenud
abordiohu t&ttu, mis on tingitud kofeiini toimest.

Imetamine

Kodeiini kasutamine on imetamise ajal vastundidustatud (vt 16ik 4.3).

Tavaliste terapeutiliste annuste kasutamisel vdib kodeiini ja tema aktiivset metaboliiti leida rinnapiimas viga
madalates kontsentratsioonides ja tdendoliselt ei pdhjusta see rinnaga toidetaval imikul kdrvaltoimeid. Kuid
kui patsient on CYP2D6 iilikiire metaboliseerija, v6ib rinnapiimas esineda aktiivse metaboliidi, morfiini,
suurem kotsentratsioon ja viga harvadel juhtudel véivad imikul tekkida opioidimiirgistuse siimptomid, mis
vdivad Ioppeda letaalselt.

Uhel juhul on teatatud surmaga I8ppenud morfiinimiirgistusest imikul, kelle ema oli no iilikiire
metaboliseerija ja kasutas kodeiini terapeutilisi annuseid.

Kofeiinisisaldus rinnapiimas voib avaldada rinnapiima saavatele imikutele stimuleerivat toimet, kuid
méarkimisvéirset toksilist toimet ei ole tdheldatud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravim v&ib kdrvaltoimena pdhjustada pearinglust ja uimasust, mille puhul tuleb hoiduda autojuhtimisest ja
masinate késitlemisest.

4.8 Kérvaltoimed
Jargnevad korvaltoimed on ilmnenud turustamisjirgselt ja esinevad viga harva:

Paratsetamool:

Organsiisteem Korvaltoime

Vere- ja limfisiisteemi héired Trombotsiitopeenia




Immuunsiisteemi héired Anafiilaksia
Ulitundlikkusreaktsioonid nahal, sealhulgas nahal6ove,
angioddeem ja Stevensi-Johnsoni stindroom

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired Bronhospasm patsientidel, kes on tundlikud aspiriinile
ja teistele MPVA-dele

Maksa ja sapiteede hidired Maksafunktsiooni héired

Kofeiin:

Naérvisiisteemi hdired Nérvilisus
Uimasus

Kui miératud paratsetamooli ja kofeiini annusele tabletis lisandub ka toiduga/joogiga manustatud kofeiin,
vOib suurem kofeiiniannus suurendada kofeiiniga seotud koérvaltoimete esinemise riski, nditeks unetust,
rahutust, drritatust, peavalu, seedetrakti héireid ja siidamepekslemist.

Jargnevad korvaltoimed on ilmnenud turustamisjargselt ja esinemissagedus on teadmata:
Kodeiin

Psiihhiaatrilised héired Ravimsdltuvus vdib ilmneda pérast kodeiini
pikaajalist kasutamist suurtes annustes.
Seedetrakti hiired Kohukinnisus, iiveldus, oksendamine, diispepsia,

suukuivus, dge pankreatiit voivad tekkida
patsientidel, kellel varem on teostatud

koletsiistektoomia.

Naérvisiisteemi hdired Segasusseisund, peavalu siivenemine ravimi
pikaajalisel tarvitamisel, uimasus

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused Stigelus, higistamine

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi v8imalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pdrast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdo6tajatel palutakse teavitada koigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Paratsetamool:
Stimptomid
Paratsetamooli iileannustamine v3ib pdhjustada maksakahjustust.

Ravi
Vaatamata varajaste siimptomite puudumisele, tuleb patsiendid kiiresti suunata haiglasse arstliku jirelvalve
alla. Pérast iileannustamist vdib olla vajalik manustada metioniini voi N-atsetiiiiltsiisteiini.

Kofeiin:

Stimptomid

Kofeiini iileannustamine vdib pdhjustada iilakShuvalusid, oksendamist, diureesi suurenemist, tahhiikardiat
voi siidame ariitmiat, KNS-i stimulatsiooni (unetust, rahutust, erutuvust, agitatsiooni, vérinaid, treemorit ja
tdmblusi).

Tahelepanu peab podrama asjaolule, et kofeiini iileannustamisest pohjustatud kliiniliselt olulised siimptomid
viitavad ka manustatud paratsetamooli kogusest tulenevale tdsisele maksa toksilisele kahjustusele.

Ravi
Kindlat antidooti ei ole, kuid siimptomaatiliseks raviks kasutatatakse beetaadrenoretseptori antagoniste, mis
vihendavad kardiotoksilist toimet.

Kodeiin:
Stimptomid
Kodeiini tileannustamise esimesteks siimptomiteks on iiveldus ja oksendamine. Age depression




hingamiskeskuses vdib pdhjustada tsiianoosi, hingamissageduse aeglustumist, uimasust, ataksiat, harvem
kopsuturset. Uleannustamisel vdivad esineda pausid hingamises, mioos, krambid, kollaps ja uriinipeetus,
samuti on tdheldatud histamiini vabanemist.

Ravi

Ravi on siimptomaatiline ja toetav, sh avatud hingamisteed ja eluliste néitajate monitoorimine kuni patsient
stabiliseerub. Kui tdiskasvanud patsient on votnud tunni aja jooksul rohkem kui 350 mg kodeiini v&i kui laps
on vdtnud tunni aja jookusl kodeiini rohkem kui 5Smg/kg kohta, on soovitav anda aktiveeritud siitt.

Kooma ja hingamisdepressiooni korral on ndidustatud naloksoon. Patsienti tuleb jilgida vihemalt 4 tundi
parast iileannustamist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Teised analgeetikumid ja antipiireetikumid, aniliidid
ATC-kood: N02BE94

Paratsetamool on valuvaigisti ja palaviku alandaja, toime baseerub prostaglandiinide siinteesi parssimisel. Ei
oma teisi méarkimisvéirseid farmakodiinaamilisi omadusi.

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

Kodeiinfosfaat omab mdddukat valuvaigistavat ja ndrka kohaparssivat toimet. Kodeiin on tsentraalse
toimega nork analgeetikum. Kodeiini toime avaldub p-opioidretseptorite kaudu, kuigi kodeiinil on madal
afiinsus nende retseptorite suhtes ning tema analgeetiline toime avaldub morfiiniks muutumise t3ttu. On
ndidatud, et kombineeritult teiste analgeetikumide, nt paratsetamooliga, toimib kodeiin dgeda notsitseptiivse
valu korral.

Kofeiini késitletakse kui ravimi analgeetilist efekti tdstvat komponenti tdnu tema stimuleerivale toimele
kesknérvisiisteemis, mis aitab vihendada valuga seonduvat masendust.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Paratsetamool imendub seedetraktist hésti, maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 0,5...2 tunni jooksul
parast ravimi sissevotmist. Ta metaboliseerub maksas ja eritub uriiniga peamiselt glitkuroniidi- ja
sulfaadiiihenditena — vihem kui 5% eritub muutumatul kujul. Poolvéértusaeg on 1...4 tundi.
Plasmavalkudega seondumine on terapeutiliste annuste juures minimaalne.

Kodeiinfosfaat imendub p#rast manustamist kergesti ja jaotub iihtlaselt kogu organismis. 86% suukaudsest
annusest eritub uriiniga 24 tunni jooksul, 40...70% vaba voi konjugeeritud kodeiinina, 5...15% vaba voi
konjugeeritud morfiinina, 10...20% vaba v&i konjugeeritud norkodeiinina; vaba voi konjugeeritud
normorfiini jalgedena.

Kofeiin imendub parast suukaudset manustamist kiiresti, imendumine sdltub pH-st. Pirast 100 mg annuse
suukaudset manustamist maksimaalne plasmakontsentratsioon 1,5...2 mikrogrammi/ml saabub 1...2 tunni
jooksul. Plasma poolviirtusaeg on 4...10 tundi. Kofeiin jaotub kiiresti kogu organismis, ligikaudu 15%
seondub plasmavalkudega. 48 tunni jooksul eritub 45% kofeiini annusest uriini 1-metiitilksantiini ja 1-
metiitilkusihappena.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Puuduvad teised olulised prekliinilised ohutusandmed, mida selles ravimi omaduste kokkuvéttes pole teistes
osades nimetatud ja millega peaks ravimi médidramisel arvestama.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Eelzelatiniseeritud térklis

Maisitarklis

Kaaliumsorbaat

Povidoon

Mikrokristalne tselluloos

Talk

Steariinhape

Magneesiumstearaat.

Printimistint sisaldab hiipromelloosi, karmosiini (E122), etanooli, demineraliseeritud vett.
6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kélblikkusaeg

5 aastat.

6.4 Sdilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
PVC/Al blisterpakend pakendatud pappkarpi.
Pakend sisaldab 12 vdi 24 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Omega Pharma Baltics SIA
K. Ulmana 119, Marupe LV-2167, Liti

8. MUUGILOA NUMBER

177397

9, ESIMESE MUUGILOA VALJASTAMISE /MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupgev: 22.08.1997
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 9.10.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud jaanuaris 2014



