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Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Pismo farmaceutima o poveéanom nadzoru nad izdavanjem ljekova koji sadrZe aktivnu
supstancu kodein zbog rizika od razvoja zavisnosti

Postovani,

Alkaloid AD — Skopje, proizvoda lijeka Caffetin tablete i Alkaloid d.o.o. Podgorica kao
nosilac dozvole za lijek, u saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
(CALIMS), ovim putem Zeli da Vas obavijesti o ograni¢avanju indikacija, novim
upozorenjima i stroZijoj kontroli izdavanja ljekova koji sadrze aktivnu supstancu kodein a
izdaju se bez recepta, kako bi se smanjo rizik od njihove prekomijemne upotrebe i nastani:
zavisnosti.

Indikacija za primjenu ovih ljekova od sada je ogranitena na kratkotrajno lije€enje akutnog,
umjerenog bola kao Sto je glavobolja, zubobolja, migrena, i¥ialgija i menstrualni bol, koji se
ne smanjuje primjenom drugih ljekova protiv bolova kao $to su paracetamol, ibuprofen ili
acetilsalicilna kiselina. Dodato je upozorenje u kojem se navodi da kodein moZe uzrokovati
zavisnost ako se uzima kontinuirano duZe od 3 dana. Takode, ukoliko se lijek koristi za
lije€enje glavobolje duZe od 3 dana uzastopno, glavobolje se mogu pogorgati.

Freporuke za 1armaceute
Izdavati lickove koji sadrZe kodein, a izdaju se bez recepta, samo u odobrenim
indikacijama;
Izdavati koli¢inu lijeka koja odgovara odobrenoj (za kratkotrajno lije¢enje do 3 dana);
* Upozoravati pacijente o potrebi kratkotrajne primjene zbog moguéeg nastanka zavisnosti;
Pacijente za koje se sumnja da su razvili zavisnost, uputiti ljekaru.

Preporuke za pacijente

Ovaj lijek se smije upotrebljavati samo kod kratkotrjanog lije¢enja akutnog, umjerenog
bola koji se ne smanjuje primjenom samog paracetamola, ibuprofena ili acetilsalicilne kiseline
(drugih ljekova protiv bolova);

Ovaj lijek smijete uzimati samo tokom 3 dana uzastopno. Ako se simptomi ne smanjuju,
morate se obratiti svom farmaceutu ili ljekaru;
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+  Lijek sadrZi kodein koji moZe uzrokovati zavisnost ako ga uzimate kontinuirano duZe od
3 dana. Stoga, moZete imati simptome krize kada prestanete uzimati lijek;

Ako uzimate ovaj lijek zbog glavobolje duZe od 3 dana uzastopno, glavobolje se mogu
pogorsati.

Poziv na prijavijivanje

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka, u skladu sa Zakonom o ljekovima
(SluZbeni list CG br. 56/11), prijavite Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore.
Prijavljivanje se vrii pomocéu odgovarajuceg obrasca koji moZete preuzeti sa sajta CALIMS
(http://calims.me ) i dostaviti na jedan od sljede¢ih nadina:

postom: Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
II Cmogorskog bataljona bb
81000 Podgorica

telefaksom: 020 310 280

elektronskom postom: nezeljenadejstva@calims.me

Sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka Caffetin moZete prijaviti i predstavniku kompanije
Alkaloid d.o.o. Podgorica. Alkaloid ce, preko razvijenog sistema izvjestavanja, nastaviti da
prati bezbjednosni profil Caffetina, kao i da obavjeftava regulatorne institucije o svim
nezeljenim dejstvima.

S postovanjem, e

Odgovorna osoba za farmakovigilancu: / < P :'f"'Direktor: dipl. ph. Vladislav Stani§i¢
dipl.ph, Frosina Spasovska

Vasa Raic¢kovica b.b., Podgorica. Crna uo‘m‘.@.-_i_:_fi
Tel./fax: +382 20 246 207, +382 20 246 208
fspasovs Ikaloiddsd.com
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