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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	Caffetin® таблете
12 таблета у стрип паковању (2 стрипа x 6 таблета)
500 таблета у стрип паковању (50 стрипа x 10 таблета)


	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД – Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12
1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилац захтjева:
	АЛКАЛОИД д.o.o. Подгорица

	Адреса:
	Васа Раичковића бб
81 000 Подгорица, Црна Гора


	
	Пажљиво прочитајте ово упутство јер оно садржи информације које су важне за Вас. 

Oвај лијек се може добити без рецепта. Ипак неопходно је да га пажљиво користите да би од лијека добили најбоље резултате. 
· Чувајте ово упутство. Moжете имати потребу да га прочитате поново.

· Питајте Вашег фармацеута уколико имате потребу за додатним обавјештењем или савјетом.
· Moрате се обратити љекару уколико се Ваши симптоми погоршавају или се не поправљају након 5 дана. 

· Уколико нежељени ефекти постану озбиљни, или ако примијетите било какве нежељени ефекте који нијесу набројани у овом упутству, молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута. 

	
	

	Заштићен назив лијека, јачина лијека, фармацеутски облик:
	Caffetin® таблете

	Незаштићено, генеричко име:
	парацетамол, пропифеназон, кофеин, кодеин 

	Садржај активних супстанци:


	Једна таблета садржи: 250 mg парацетамола, 210 mg пропифеназона, 50 mg кофеина и 10 mg кодеин фосфат сесквихидрата.



	Садржај помоћних супстанци:


	Повидон; натријум-скробгликолат (тип А); натријум-лаурилсулфат; магнезијум-стеарат; силицијум-диоксид, колоидни, безводни; целулоза, микрокристална; кроскармелоза-натријум; калцијум-хидрогенфосфат, дихидрат; глицерол-дибехенат.

	Назив и адреса носиоца дозволе за стављање лијека у промет:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

Васа Раичковића бб, 
81 000 Подгорица, Црна Гора

	Назив и адреса произвођача:
	АЛКАЛОИД АД-Скопје, 
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Р. Македонија


	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК КАФЕТИН И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН?

	                        

	Кафетин je комбиновани аналгетички препарат.



	САСТАВ
	

	Фармацеутски облик и садржај
	· Таблете

Једна таблета садржи: 250 mg парацетамола, 210 mg пропифеназона, 50 mg кофеина и 10 mg кодеин фосфат сесквихидрата.



	Објашњење
	Кафетин таблете су бијеле, округле, равне таблете са фацетом, са једне стране је утиснут жиг Алкалоида ([image: image1.png]


), а на другој страни је назив “CAFFETIN”.

Таблета се може подијелити на једнаке дјелове.


	ПАКОВАЊЕ

	Име лијека
	Фармацеутски облик
	Јачина
	Паковање
	Број рјешења

	Caffetin® 
	таблете
	250 mg + 210 mg + 50 mg + 10 mg
	12 таблета у стрип паковању                        
(2 стрипа x 6 таблета)
500 таблета у стрип паковању 

(50 стрипа x 10 таблета
	2020/10/100-02-92
2020/10/101-02-93

	КАКО ЛИЈЕК КАФЕТИН ДЈЕЛУЈЕ?

	

	Кафетин je комбиновани аналгетички препарат. Аналгетички ефекат је доказан за парацетамол, пропифеназон и кодеин, док кофеин побољшава њихов ефекат. 

	КАДА СЕ ЛИЈЕК КАФЕТИН УПОТРЕБЉАВА?

	

	

	Ви можете употребљавати Кафетин за ублажавање болова различитог поријекла као што су главобоља, зубобоља, мигрена, неуралгија, исхиалгија, постоперативни, посттрауматски и менструални бол.  



	2. ШТА МОРАТЕ ДА ПРОЧИТАТЕ ПРЕ УПОТРЕБЕ ЛИЈЕКА

	 FORMCHECKBOX 

	Упозорите љекара ако узимате друге љекове, имате неку хроничну болест, неки поремећај метаболизма,  преосјетљиви сте на лијекове или сте имали алергијске реакције на неке од њих.

	КАДА НЕ СМЕТЕ УЗИМАТИ ЛИЈЕК

	Не узимајте Кафетин уколико:

· Сте имали алергијску реакцију на лијек или неку компоненту лијека, 
· имате озбиљно обољење јетре или бубрега,

· имате порфирију или недостатак ензима глукозо-6-фосфат дехидрогеназа, који су врло ријетки метаболички поремећaји,

· сте трудни или дојите. 

Кафетин не би требало да користе дјеца испод 12 година старости. 



	УПОЗОРЕЊА И МЈЕРЕ ОПРЕЗА

	Будите опрезни са применом Кафетин-a aкo:

· Сте имали алергију на друге аналгетике, 

· Имате обољење бубрега, јетре или хронично респираторно обољење, укључујући астму,

· Имате крвна обољења (неопходна је контрола укупног броја крвних елемената), 

· Имате пептички улкус или гастроинтестинално крварење, 
· Сте зависник од алкохола,
· Сте анксиозни, нервозни, или имате вртоглавицу, повишен крвни притисак или несаницу.  

Лијек се употријебљава са опрезом код дјеце преко 12 година старости.

Aналгетичке лијекове не би требало употребљавати у случају јаких болова у трбуху зато што могу маскирати значајне симптоме, и тако отежати постављање дијагнозе. 



	УЗИМАЊЕ ЛИЈЕКА КАФЕТИН СА ХРАНОМ ИЛИ ПИЋИМА

	

	Кафетин таблете могу бити узете са или без хране.  

За вријеме употребе Кафетин-a, не треба конзумирати напитке који садрже алкохол или кофеин (кафа, чај). 

	

	ПРИМЈЕНА У ТРУДНОЋИ И ДОЈЕЊУ

	 FORMCHECKBOX 

	Прије него што почнете да узимате неки лијек, посаветујте се са својим љекаром или фармацеутом.

	Кафетин таблете не треба употребљавати за вријеме трудноће и дојења. 

	УТИЦАЈ НА ПСИХОФИЗИЧКЕ СПОСОБНОСТИ ПРИЛИКОМ УПРАВЉАЊА МОТОРНИМ ВОЗИЛОМ И МАШИНАМА

	Кафетин примијењен у терапијским дозама не утиче на способност вожње или руковање машинама. Опрез је потребан код примјене максималне дневне дозе (6 таблета дневно), посебно при истовременој примјени са алкохолом.



	НА ШТА МОРАТЕ ПАЗИТИ АКО УЗИМАТЕ ДРУГЕ ЛИЈЕКОВЕ

	 FORMCHECKBOX 

	Имајте у виду да се ове информације могу односити и на лијекове које више не пијете, као и на лијекове које планирате да узимате у будућности. Обавестите свог љекара или фармацеута ако узимате, или сте до недавно узимали неки други лијек, укључујући и лијек који се набавља без љекарског рецепта.

	Нарочито је важно ако употребљавате неке од сљедећих лијекова:   

· Лијекови који садрже парацетамол или кофеин, 

· седативе, антидепресиве или антиепилептике,

· лијекови који спрјечавају коагулацију крви,

· друге аналгетике или антиреуматике,
· рифампицин, изонијазид (aнтибиотици).


	КАКО СЕ ЛИЈЕК КАФЕТИН УПОТРЕБЉАВА

	                        

	 FORMCHECKBOX 

	Уколико мислите да лијек Кафетин сувише слабо или јако делује на Ваш организам, обратите се љекару или фармацеуту.

	Кафетин je комбиновани аналгетик који се користи према потреби и није намијењен за дуготрајну терапију (не дуже од 5 дана). 

Oдрасли и дјеца преко 16 година старости: појединачна доза је 1-2 таблете, зависно од интензитета бола. Доза може бити поновљена 3 пута дневно. Максимална дневна доза је 6 таблета. 

Дјеца од 12-16 година старости:  ½-1 таблета, до 3 пута дневно. 



	УКОЛИКО СТЕ УЗЕЛИ ВИШЕ ЛИЈЕКА НЕГО ШТО БИ ТРЕБАЛО

	 FORMCHECKBOX 

	Уколико сте узели већу дозу лијека Кафетин него што би требало, одмах разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом!

	

	УКОЛИКО СТЕ ЗАБОРАВИЛИ ДА УЗМЕТЕ ЛИЈЕК КАФЕТИН  

	                                                                                     

	 FORMCHECKBOX 

	Никада не узимајте дуплу дозу да надоместите то што сте прескочили да узмете лијек! 

Oвај лијек се користи по потреби зависно од испољених симптома. 



	4. НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА ЛИЈЕКА

	Kao и сви остали лијекови, Кафетин може испољити нежељене ефекте, мада их не добију сви. 
Teрапијска доза Кафетин-a се добро подноси. Могући нежељени ефекти могу се испољити врло ријетко и за вријеме терапије са већим дозама; такви су малаксалост, повраћање, гастроинтестиналне сметње, нервоза, несаница, лупање срца, убрзан срчани рад, промјене функције јетре и бубрега.

Уколико се појави алергијска реакција (црвенило коже, уртикарија, тешкоће са гутањем или дисањем) или пад броја бијелих крвних зрна, удружено са растом температуре, гушобољом, улцерацијама и апсцесима у устима и перианалној регији, престаните да узимате овај лијек и потражите хитну медицинску помоћ. Наведене симптоме треба сматрати озбиљним нежељеним реакцијама, које се дешавају врло ријетко.
Уколико нежељени ефекту постану озбиљни, или примијетите неке нежељене ефекте који нијесу набројани у упутству, молимо Вас обратите се Вашем љекару или фармацеуту.


	5. ЧУВАЊЕ И РОК УПОТРЕБЕ

	ЧУВАЊЕ

	 FORMCHECKBOX 

	Држати лијек Кафетин ван домашаја дјеце!



	Лијек чувати на температури до 25ºС.

	РОК УПОТРЕБЕ

	Три (3) године.

Немојте користити Кафетин послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног месеца.



	НАЧИН ИЗДАВАЊА ЛИЈЕКА

	Лијек се може издавати и без љекарског рецепта.

	ПОСЕБНЕ МЈЕРЕ УНИШТАВАЊА НЕУПОТРЕБЉЕНОГ ЛИЈЕКА ИЛИ ОСТАТКА ЛИЈЕКА

	Неупотребљени лијек се уништава у складу са важећим прописима. Лијек не смете бацати у отпадне воде или смеће, већ консултујте фармацеута како да уклоните лијек коме је истекао рок употребе. Ове мере ће доприниjети заштити животне средине.

	ДАТУМ ПОСЛЕДЊЕ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА УПУТСТВА

	Jaнуaр, 2010. годинe
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