VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Somadril Comp. tabletti, kalvopaallysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Karisoprodoli 200 mg, parasetamoli 160 mg ja kofeiini 32 mg

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen.

Valmisteen kuvaus: Valkoinen tabletti, & 12mm, merkinti "CJC”.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Eri tyyppiset lihaskivut, lumbago, spondyloosi, reumatoidi artriitti, artrosis deformans,
jannityspaansarky, dysmenorrea.

4.2 Annostus ja antotapa

Aikuiset 1-2 tablettia 3-4 kertaa vuorokaudessa.

4.3 Vasta-aiheet

Akuutti porfyria. Yliherkkyys tabletin siséltdémille ainesosille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Ristiallergisuutta meprobamaatin kanssa voi ilmet4. Somadril Comp. -valmisteen
pitkaaikaiskayttoa tulee valttaa, silla pitk&aikaiskaytossa riski ladkeriippuvuuteen kasvaa. Samoin
varovaisuutta tulee noudattaa potilaiden kanssa, jolla on havaittu aikaisesmmin alkoholi- ja/tai
ladkeriippuvuutta. Vaikutus johtuu ldékevalmisteen yhden vaikuttavan aineen (karisoprodoli)
metaboliitista, meprobamaatista, joka muistuttaa barbituraatteja ja aiheuttaa helposti riippuvuutta.
Ladke sisaltaa laktoosia. Jos potilas sairastaa harvinaista perinnollisti galaktoosi-intoleranssia,
Lapp-laktaasin puutosta tai glukoosi-galaktoosi-malabsorptio-oireyhtymaa, taté ladketta ei pida

kayttaa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset



Yhteiskayttod adenosiinin kanssa tulee vélttaa.

Seuraavien ladkeaineiden samanaikaisen kayton yhteydessé voidaan annosta joutua saatamaan:
siprofloksasiini, enoksasiini, fenyylipropanoliamiini, fluvoksamiini, kloramfenikoli ja probenesidi.
Metoklopramidi ja domperidoli voivat lisata parasetamolin imeytymisnopeutta. Kolestyramiini voi
vahentaa parasetamolin imeytymistéd. Varfariinin, dikumarolin ja muiden kumariinien
antikoagulanttivaikutus saattaa lisaantya (verenvuotoriski kasvaa) parasetamolin pitké&aikaisen
kayton yhteydessa. Antiepileptit ja probenesidi voivat vaikuttaa parasetamolin eliminaatioon,
siprofloksasiini estda kofeiinin eliminaatiota. Parasetamoli voi vaikuttaa kloramfenikolin
kinetiikkaan.

4.6 Raskaus ja imetys

Valmistetta ei tule kayttaa raskauden tai imetyksen aikana. Elainkokeissa on selvinnyt, etta laake
saattaa aiheuttaa kongenitaalisia defekteja ja oppimishéirioitd. Laake kulkeutuu jo terapeuttisina
annoksina didinmaitoon siind maarin, etté se voi vaikuttaa imetettavaan lapseen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ladke voi haitata suorituskykyé liikenteessd. Moottoriajoneuvojen kuljetusta seka tarkkuutta
vaativien ja vaaraa aiheuttavien laitteiden kayttda tulee valttaa, varsinkin hoidon alussa.

4 .8.Haittavaikutukset

Haittavaikutukset ovat harvinaisia suositelluilla annoksilla. Uneliaisuutta esiintyy usein hoidon
ensimmaisina paivina, yleensé se haviaa hoidon jatkuessa tai kun annosta pienennetéan.

Yleiset ( >1%): uneliaisuus

Melko harvinaiset (0,1-1%): urtikaria, ihottumat

Harvinaisia (< 0,1%): Lihasheikkous, verenpaineen lasku ja huimaus. Verenkuvamuutoksia kuten
trombosytopeniaa ja agranulosytoosia. Maksavaurioihin liittyy usein runsas alkoholin kaytto ja/tai
jo olemassa oleva maksan vajaatoiminta. Pitkdaikaiskayttssa on myds munuaisvaurio mahdollinen.

4.9 Yliannostus

Terapeuttisina annoksina parasetamoli on varsin turvallinen ladkeaine, mutta noin 5-10 kertainen
annos voi aiheuttaa maksavaurion. Parasetamolin metaboliassa syntyy valituote, joka
hoitoannoksia kdytettdessa sitoutuu glutationiin. Myrkytystapauksissa maksasolujen glutationi ei
riitd, vaan metaboliitti sitoutuu kovalenttisisesti solujen proteiineihin ja aiheuttaa kudosnekroosia.
Alkoholi ja sellaiset ladkeaineet, jotka indusoivat maksaentsyymeitd, lisadvat toksisen metaboliitin
muodostumista ja parasetamolin toksisuutta. Aikuisten letaaliannos on 10-25 g parasetamolia ja
lasten 300 mg/kg. Myrkytyksen oireita ovat alussa pahoinvointi ja oksentelu. Vasta 1-4 vrk:n
jalkeen kehittyvat maksavaurioon viittaavat oireet kuten keltaisuus, kivut oikean kylkikaaren alla,
transaminaasientsyymiarvojen nousu, hyytymishairiot, hypoglykemia ja enkefalopatia.

Selvasti toksiset kofeiiniannokset ovat 0,6-1 g. Yliannostuksen oireita ovat levottomuus,
kouristukset, hypotensio, hyperglykemia, ketoosi, metabolinen asidoosi ja takyarytmiat.

Hoito: Vatsantyhjennyksesta ja ladkehiilestd on apua ainakin alkuvaiheessa. Parasetamolin
antidoottihoito N-asetyylikysteiinilla tulee aloittaa mahdollisimman nopeasti, mutta siitd on hyotyé
vield 24 tunnin kuluttua.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: keskushermostoon vaikuttavat lihasrelaksantit,

ATC-koodi: MO3BA52

Karisoprodoli on keskeisesti lihaksia rentouttava laékeaine, jolla on myds kipua poistava vaikutus.
Parasetamolilla on samankaltainen analgeettinen ja antipyreettinen vaikutus kuin salisylaateilla,
mutta siltd puuttuu urikosuurinen ja trombosyyttien aggregaatiota estdva vaikutus ja sen anti-
inflammatorinen vaikutuskin on hyvin heikko. Toisaalta se ei mydské&an arsyta vatsaa.

Kofeiini stimuloi keskushermostoa; vaikutus on epaspesifinen ja kohdistuu kaikkialle
keskushermostoon. Kortikaalisesta vaikutuksesta seuraa herkistyminen ulkoisille arsykkeille,
motoriikan vilkastuminen ja vasymyksen tunteen havidminen.

5.2 Farmakokinetiikka

Karisoprodoli imeytyy nopeasti, huippupitoisuus saavutetaan noin tunnissa. Vaikutus alkaa noin
30 minuutissa ja kestéa 4-6 tuntia. Karisoprodolin metaboloituminen maksassa noudattaa
ensimmaisen asteen kinetiikkaa, puoliintumisaika on noin 2 tuntia. Padmetaboliitti on
meprobamaatti ja sen glukuronidikonjugaatit.

Parasetamoli imeytyy nopeasti ja plasman huippupitoisuus saavutetaan noin 30-60 minuutissa.
Analgeettinen vaikutus alkaa noin 30 minuutissa, on huipussaan noin 1-2 tunnin kuluttua ja kestaa
noin 4-5 tuntia. Parasetamolin puoliintumisaika on noin 2 tuntia. Parasetamoli metaboloituu 80-
90%:sti maksassa konjugoitumalla glukuronidiksi ja sulfaatiksi. Loput metaboloituu
oksidatiivisesti sytokromi P-450 entsyymin katalysoimana. Erittyminen tapahtuu munuaisten
kautta.

Kofeiini imeytyy nopeasti ja miltei taydellisesti; huippupitoisuus plasmassa 2-3 mg/l saavutetaan
100 mg:n kerta-annoksella noin puolessa tunnissa. Kofeiini sitoutuu vain niukasti seerumin
proteiineihin ja se jakautuu koko kehon nestetilaan. Plasmasta mitattu kofeiinin puoliintumisaika
on noin 2-3 tuntia. Kofeiini metaboloituu lahes taydellisesti oksidaation, demetylaation ja
asetylaation kautta maksassa. Metaboliitit erittyvat munuaisten kautta. Nautitusta kofeiinista vain
1-2 % erittyy muuttumattomana virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Elainkokeet ovat osoittaneet, ettd valmisteen sisdltamat aineosat ovat haitallisia seka raskaana
oleville ettd imettaville.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Perunatdrkkelys, laktoosimonohydraatti (50 mg), mikrokiteinen selluloosa, talkki, povidoni,
steariinihappo ja magnesiumstearaatti.

Kalvopéaallyste: makrogoli 400, hypromelloosi ja titaanidioksidi (E171).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei ole.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.



6.4 Sailytys

Huoneenlammadssa (+15-25°C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Al/PVC-lapipainopakkaus 30 ja 100 tablettia.
6.6 Kaytto- ja kasittely- seka havittamisohjeet

Ei erityisia ohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

3579

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

1.6.1966/29.6.1999

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

3.7.2006



