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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Solpadeine ExtraCaff 500mg/65 mg comprimate efervescente
paracetamol/cafeina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect tnainte de a incepe s luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Solpadeine ExtraCaff si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Solpadeine ExtraCaff
Cum sa luati Solpadeine ExtraCaff

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Solpadeine ExtraCaff

Continutul ambalajului si alte informatii

A A

1. Ce este Solpadeine ExtraCaff si pentru ce se utilizeaza

Solpadeine ExtraCaff contine doua componente active. Paracetamolul este un analgezic, care va scade
si temperatura atunci cnd aveti febra. Cafeina actioneaza pentru a creste si mai mult eficacitatea
paracetamolului. Actiunea duala a componentelor ofera un tratament rapid si eficient al durerilor de cap
si migrend, cu sau fara semne de avertizare (aurd). Acestea pot calma, de asemenea, durerile de spate,
durerile musculare si articulare, durerile de dinti, durerile menstruale, nevralgiile, durerile in gat si
febra, durerile din raceala si gripa.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa luati Solpadeine ExtraCaff

Nu luati Solpadeine ExtraCaff:

- Daca ati avut vreodata 0 reactie alergica la paracetamol, cafeina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- Daca luati alte medicamente care contin paracetamol

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati Solpadeine ExtraCaff adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Daca aveti afectiuni ale rinichilor sau ficatului, inclusiv boli ale ficatului cauzate de consumul




de alcool etilic

- Daci aveti astm bronsic si sunteti sensibil la acid acetilsalicilic

- Dacaaveti sindrom Gilbert (icter familial non-hemolitic)

- Daca luati medicamente care afecteaza functia ficatului (de exemplu, carbamazepina, fenobarbital,
fenitoind, primidona, rifampicind, sunatoare)

- Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranti la unele categorii de glucide,
deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza sau deficit de glutation

- Daca aveti anemie hemolitica, malnutritie cronica sau deshidratare

- Daca sunteti un adult sau adolescent cu o greutate mai mica de 50 kg

- Daca aveti peste 65 ani

- Daca urmati 0 dieta cu restrictie de sodiu.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii cu varsta sub 12 ani.

Solpadeine ExtraCaff impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente; mai ales metoclopramida sau domperidona (pentru greata [senzatie de rau]
sau varsaturi [stare de riu]) sau colestiramina (pentru scaderea colesterolului din sange). Tn cazul in
care luati medicamente pentru subtierea sangelui (anticoagulante de exemplu, warfarina si cumarina)
si trebuie sa folositi un medicament pentru calmarea durerii zilnic, discutati cu medicul
dumneavoastra, din cauza riscului de sdngerare, totusi puteti lua doze de Solpadeine ExtraCaff in
mod ocazional, Tn acelasi timp cu anticoagulante. Discutati cu medicul dumneavoastra daca luati
probenecid, deoarece este posibil sa fie necesara reducerea dozei de Solpadeine ExtraCaff.

Daca luati flucloxacilina (antiobitic), din cauza unui risc grav de anomalii la nivelul sangelui si a
lichidelor corpului (acidoza metabolica cu decalaj anionic ridicat) care necesita tratament de
urgenta si care poate aparea in special in caz de insuficienta renala severa, septicemie (atunci cand
bacteriile si toxinele acestora circuld in sdnge, ducand la deteriorarea organelor), malnutritie,
alcoolism cronic si daca se utilizeaza dozele maxime zilnice de paracetamol.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sedative, tranchilizante si decongestionante, deoarece
Solpadeine ExtraCaff contine cafeina, care poate interfera cu sau spori efectele acestora.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Din cauza continutului de cafeina al acestui medicament, acesta nu trebuie utilizat daca sunteti gravida
sau alaptati, cu exceptia cazului in care va recomanda un medic

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Solpadeine ExtraCaff nu are nici un efect asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

Solpadeine ExtraCaff contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 427 mg pe comprimat (componenta principala a sarii de gatit/sare de
masa). Aceasta este echivalenta cu 21% din doza maxima zilnica recomandata de OMS de 2 g sodiu
pentru un adult. A se lua in considerare de catre pacientii cu 0 dieta controlata de sodiu.

Solpadeine ExtraCaff contine sorbitol

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti (sau copilul
dumneavoastra are) intoleranta la unele categorii de glucide sau daca ati fost diagnosticat cu intoleranta
ereditara la fructoza (IEF), o tulburare genetica rara in care o persoand nu poate descompune fructoza,
discutati cu medicul dumneavoastra inainte ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) sa luati sau



sa primiti acest medicament.

3. Cum sa luati Solpadeine ExtraCaff

Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum este descris Tn acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Adulti (inclusiv varstnici) si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste:

Luati 1 pana la 2 comprimate dizolvate in cel putin o jumatate de pahar cu apa, la fiecare 4 pana la 6
ore, daca este necesar.
- Nu luati mai des de o data la fiecare 4 ore.
- A nu se depasi 4 doze, echivalent cu 8 comprimate (4000 mg paracetamol/520 mg cafeina/24h).
Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca 2g pe zi (4 comprimate /24 ore), cu exceptia cazului in
care medicul v-a prescris altfel:

- Daca aveti afectiuni hepatice sau renale

- Daca aveti sindromul Gilbert

- Daca aveti etilism cronic, malnutritie sau deshidratare

- Daca aveti 0 greutate mai mica de 50 kg
La pacientii cu insuficienta hepatica sau renala si la pacientii cu sindrom Gilbert, doza trebuie redusa
sau intervalul de administrare a dozelor prelungit. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru
recomandari.
Varstnici: reducerea dozei poate fi recomandata daca aveti fragilitate sau sunteti imobilizat.

Adolescenti cu varsta de 12-15 de ani:

Luati 1 comprimat dizolvat intr-un pahar cu apa, la fiecare 4 pana la 6 ore, daca este necesar.
- Nu luati mai des de o data la fiecare 4 ore.

- Nu luati mai mult de 4 comprimate (2000 mg paracetamol/260 cafeind) in 24 de ore.

Nu luati mai mult decat doza recomandata.

- Nu administrati copiilor sub 12 ani.

- Evitati prea multa cafeina Tn bauturi, cum sunt cafeaua si ceaiul.

Consumul crescut de cafeina poate provoca tulburari de somn, tremuraturi si senzatie de disconfort Tn
piept.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 12 ani
Solpadeine ExtraCaff nu este recomandat pentru pacientii cu varsta sub 12 ani.

Daca luati mai mult Solpadeine ExtraCaff decét trebuie

Daca luati prea mult din acest medicament, adresati-va imediat unui medic, chiar daca va simtiti bine.
Aceasta se datoreaza faptului ca o cantitate prea mare de paracetamol poate cauza cu intarziere o
afectare severa a ficatului.

Daca uitati sa luati Solpadeine ExtraCaff
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului



dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Catoate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Un numar mic de persoane au avut reactii adverse.

Intrerupeti utilizareamedicamentului si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti:

- Reactii alergice care pot fi severe, cum sunt eruptiile trecatoare pe piele si mancarime, uneori cu
umflarea gurii sau a fetei sau dificultati de respiratie

- Eruptie pe piele sau descuamare, sau ulceratii la nivelul gurii

- Probleme de respiratie. Acestea sunt mai probabile daca le-ati experimentat Thainte, atunci cand ati
luat alte medicamente pentru calmarea durerii, cum sunt ibuprofenul si acidul acetilsalicilic

- Invinetire sau sdngerare inexplicabila

- Greata, pierderea brusca in greutate, pierderea poftei de méancare si ingalbenirea ochilor si a pielii.
« Urina tulbure

Alte reactii adverse:

« Nervozitate si ameteli

« Tn cazuri foarte rare, pot si apari sciderea numarului de celule albe din sange (neutropenie si
leucopenie).

* Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii grave la nivelul pielii.

Raportareareactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Solpadeine ExtraCaff

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor. A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe folie si cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Solpadeine ExtraCaff

- Substantele active sunt paracetamolul si cafeina. Fiecare comprimat contine paracetamol 500
- mg si cafeind 65 mg.

- Celelalte componente sunt: hidrogenocarbonat de sodiu, sorbitol (E 420), zaharina sodica,

- lauril sulfat de sodiu, acid citric anhidru, carbonat de sodiu anhidru, povidona K25 si

- dimeticona 315/385.

Cum arati Solpadeine ExtraCaff si continutul ambalajului

Solpadeine ExtraCaff sunt comprimate efervescente albe, cu marginile tesite, marcate cu linie
mediand pe o0 fatd si netede pe cealaltd fatd, avand un diametru de aproximativ 25 mm,
ambalate in folii termosudate.

Mairimi de ambalaj: 4, 6, 12, 16, 18, 24 comprimate. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa
fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Perrigo Romania S.R.L.

Str. Av. Popisteanu, nr. 54A, Expo Business Park, cladirea 2, unitatea 3, etj 4, sect. 1,
Bucuresti

Romania

Fabricantul
Famar A.V.E. Anthoussa Plant
Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 15349, Grecia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiricomerciale:

Cipru Solpadeine Headache 500mq /65 mg Effervescent Tablets
Estonia Solpadeine Express 500mg/65mg Kihisevad tabletid

Irlanda SolpaExtra 500mg/65mg Soluble Tablet

Letonia Solpadeine Express 500 mg/65 mg $nyps§céiosios tabletés
Lituania Solpadeine Express 500 mg/65 mqg effervescent tablets
Polonia Solapdine Control, 500 mg + 65 mg, tabletki musujace
Romania Solpadeine ExtraCaff 500mg/65 mg comprimate efervescente

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022.



