Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

CAFFETIN tablete

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas

lije¢nik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Ovaj lijek smijete uzimati samo tijekom 3 dana. Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne
osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Caffetin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Caffetin
Kako uzimati Caffetin

Moguce nuspojave

Kako cuvati Caffetin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

N LA W~ O

1. STO JE CAFFETIN I ZA STO SE KORISTI

Caffetin sadrzava paracetamol, propifenazon, kofein i kodeinfosfat, seskvihidrat, koja je
poznata analgetska kombinacija. Od Cetiri aktivne tvari Caffetina analgetsko djelovanje
dokazano je za paracetamol, propifenazon i kodein, dok se kofein moze smatrati pomo¢nim
sredstvom koje potpomaze djelovanje analgetika.

Ovaj lijek se smije upotrebljavati samo za kratkotrajno lijecenje akutne, umjerene boli koja se
ne smanjuje primjenom samog paracetamola, ibuprofena ili acetilsalicilne kiseline kao Sto je
glavobolja, zubobolja, migrena, ishialgija i dismenoreja.

Ovaj lijek sadrzi kodein. Kodein pripada skupini lijekova koji se nazivaju opioidni analgetici
koji djeluju na nacin da uklanjaju bol. MozZe se koristiti sam ili u kombinaciji s ostalim
lijekovima za uklanjanje boli kao S§to je paracetamol.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana.

2.  STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI CAFFETIN

Ovaj lijek smijete uzimati samo tijekom 3 dana. Ovaj lijek sadrzi kodein koji moZe uzrokovati
ovisnost ako ga uzimate kontinuirano dulje od 3 dana. Stoga, moZete imati simptome
ustezanja kada prestanete uzimati lijek.

Ako uzimate lijek zbog glavobolje dulje od 3 dana, glavobolje se mogu pogorsati.

Lijekovi koji sadrze kodein mogu uzrokovati pozitivni rezultat anti-doping testa.

Nemojte uzimati Caffetin

- ako ste alergi¢ni na paracetamol, propifenazon, kofein, kodein, opiodne analgetike ili
bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako uzimate druge lijekove koji takoder sadrze paracetamol, propifenazon, kofein ili
kodein;

- ako imate tesko oStecenje bubrezne 1 jetrene funkcije;
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- ako imate akutnu intermitentnu porfiriju ili nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze,
Sto su rijetki, nasljedni, metabolicki poremecaji;

- ako znate da vrlo brzo metabolizirate kodein u morfin.

- ako dojite.

Upozorenja i mjere opreza

- ako imate oslabljenu bubreznu, jetrenu ili respiratornu funkciju ;

- ukoliko bolujete od bolesti crijeva ukljucujuci opstrukciju crijeva;

- ako ste imali operaciju Zuci;

- ako imate poremecaje krvi (krvna diskrazija ili supresija koStane srzi).

Ukoliko se javi neutropenija ili agranulocitoza (povisena temperatura, upala grla, ulceracije i
¢irevi u ustima, perianalni apcesi, smanjenje broja granulocita), primjenu Caffetina treba
odmabh prekinuti i posavjetovati se s lijeCnikom.

Kodein se pretvara u morfin putem enzima u jetri. Morfin je tvar koja dovodi do ublazavanja
boli. Neke osobe mogu imati varijacije ovog enzima $to se moze ispoljiti na razliite nacine
kod ljudi. Kod nekih osoba se ne stvara morfin, ili se stvara u vrlo malim koli¢inama, pa to
nece dovesti do uklanjanja boli. Druge pak osobe mogu stvoriti vrlo visoke razine morfina pa
mogu imati ozbiljne nuspojave. Ako primjetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, morate
prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti medicinski savjet: sporo ili plitko disanje,
zbunjenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili povracanje, zatvor, manjak apetita.

Djeca i adolescenti
Caffetin tablete nisu namijenjene za primjenu u djece mlade od 18 godina starosti.

Drugi lijekovi i Caffetin
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli bilo
koje druge lijekove.

To je posebno vazno ako uzimate neke od slijede¢ih lijekova:
- hipnotike ili anksiolitike;

- stimulanse srediSnjeg zivéanog sustava,

- MAUO inhibitore;

- lijekove koji sadrzavaju kofein ili paracetamol;

- metoklopramid;

- domperidon,;

- kolestiramin;

- oralne antikoagulanse (npr. varfarin);

- nesteroidne protupalne lijekove.

Caffetin s hranom, pice, i alkoholom Tijekom uporabe lijeka izbjegavajte alkoholna pica i
napitke koji sadrzavaju kofein.

Trudnoéa,dojenje i plodnost

Ne preporuca se uporaba Caffetina tijekom trudnoce, osobito u prvom tromjesecju i u zadnjih
6 tjedana trudnoce

Primjenu Caffetina treba izbjegavati 1 tijekom porodaja zbog opasnosti od nastanka
respiratorne depresije kod novorodencadi.

Nemojte uzimati kodein tijekom dojenja. Kodein i morfin prelaze u maj¢ino mlijeko.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Savjetuje se da ne upravljajte vozilima ili strojevima ako osje¢ate omaglicu ili sediranost.

3. KAKO UZIMATI CAFFETIN

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas
lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s VaSim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Lijek se
ne smije uzimati duze od 3 dana. Ukoliko se bol ne smanji tijekom 3 dana, posavjetujte se sa
svojim lije¢nikom.

Odrasli

Pojedinacna doza: 1-2 tablete.

Interval izmedu dvije primjene lijeka: 4-6 sati.

Maksimalna dnevna doza (za period od 24 sata) ne smije biti veca od 6 tableta.

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 18 godina.

Ako uzmete viSe Caffetina nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli vise od preporucene doze, odmah zatrazite medicinsku pomo¢.

U slucaju predoziranja svaki sastojak lijeka moze uzrokovati specifi¢éne simptome. Zbog
prisutnosti paracetamola predoziranje moze dovesti do teskog jetrenog ostecenja i ponekad do
akutne tubularne nekroze. Neophodna je hitna hospitalizacija i lijecenje. Protuotrov izbora je
N-acetilcistein.

Ako ste zaboravili uzeti Caffetin
Caffetin se koristi po potrebi.

Ako prestanete uzimati Caffetin

Ovaj lijek sadrzi kodein koji moze uzrokovati ovisnost ako ga uzimate kontinuirano dulje od
3 dana. Stoga, mozete imati simptome ustezanja kada prestanete uzimati lijek. Obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku ako mislite da imate simptome ustezanja.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Caffetina obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao 1 svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod
svakoga.

Kada koristite Caffetin mozete iskusiti
- zatvor.

Prestanite odmah Kkoristiti lijek i javite se odmah lije¢niku ukoliko:
- osjetite jaku bol u trbuhu, mucninu i povracéate, a nedavno ste bili na operaciji
zudi;
- dobijete alergijske reakcije koje mogu biti teske 1 ukljucuju svrbez i crvenilo

ponekad s otokom usta i lica praceno kratko¢om daha;
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- primijetite crvenilo koze ili guljenje koze ili Cireve u ustima;

- osjetite probleme s disanjem §to je vjerojatnije ukoliko ste imali problema s
disanjem kada ste uzimali druge lijekove protiv boli kao $to su aspirin i ibuprofen;

- imate neobjasnjive modrice ili krvarenje;

- imate muc¢ninu, iznenadan gubitak tezine, apetita te primijetite zutilo koze i o¢iju.

Ako uzimate lijek prema uputi, malo je vjerojatno da ¢ete razviti ovisnost o lijeku. Dakako,

ako se iSta od navedenog odnosi na Vas, vazno je da se obratite svom lije¢niku:

- imate potrebu uzimati lijek tijekom duljeg razdoblja;

- imate potrebu uzimati lijek u ve¢oj dozi od preporucene;

- osjecate se lose kada prestanete uzimati lijek, ali se osjecate bolje kada ga ponovno
pocnete uzimati.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava na:
Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta Frangesa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  KAKO CUVATI CAFFETIN

Caffetin morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Caffetin se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenoga na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan tog mjeseca.

Lijekovi se ne trebaju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Upitajte svoga
ljekarnika kako ukloniti lijekove koje vam vise ne trebaju. Ove ¢e mjere pomoci u zastiti
okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Caffetin sadrzi

- Djelatne tvari su: paracetamol, propifenazon, kofein 1 kodeinfosfat seskvihidrat.

Jedna tableta sadrzava 250 mg paracetamola, 210 mg propifenazona, 50 mg kofeina i 10 mg
kodeinfosfata seskvihidrata.

- Pomo¢ne tvari su: kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; celuloza, mikrokristali¢na; povidon;
karmelozanatrij, umrezena; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; natrijev Skroboglikolat, vrst
A; natrijev laurilsulfat; gliceroldibehenat; magnezijev stearat.

Kako Caffetin izgleda i sadrzaj pakiranja
Caffetin su bijele, okrugle tablete s obradenim rubom. Zastitni znak Alkaloida ® utisnut je s
jedne strane tablete, a naziv lijeka ,,Caffetin® s druge strane tablete.
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6 (1x6) tableta u PE/Al strip pakovanju, u kutiji.
12 (2x6) tableta u PE/Al strip pakovanju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Alkaloid d.o.o.

Ulica grada Vukovara 226 F

Zagreb, Hrvatska

tel. +3851 63 11 920

fax. +385163 11 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvoda¢

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuée, Slovenija
tel.: +386 1 300 42 90

fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Bez recepta, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u srpnju, 2014.
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