САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА
1. НАЗИВ ЛИЈЕКА

Caffetin COLDmax, 1000 mg + 12.2 mg, прашак за орални раствор
ИНН: парацетамол, фенилефрин 

2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

Једна кесица садржи 1000 mg парацетамола и 12.2 mg фенилефрин хидрохлорида (што одговара 10 mg фенилефрина).

Помоћнe супстанце са потврђеним дејством: 
Jедна кесица садржи 2.554 g сахарозе, 141.15 mg натријума, 45 mg аспартама (E951) и 0.624 mg сорбитола (E420) (у ароми лимун-ментол).

За списак свих ексципијенаса, погледати дио 6.1. 

3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

Прашак за орални раствор. 

Бијели, проточан прашак, без механичких онечишћења и великих агрегата, са мирисом лимуна и ментола.
4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

4.1. Терапијске индикације

Лијек Caffetin COLDmax је индикован за ублажавање симптомa прехладе и грипа, укључујући ублажавање болова, као што су: болови у грлу, главобоља, назална конгестија и снижавање тјелесне температуре. 

4.2. Дозирање и начин примјене

Уколико се симптоми погоршају или трају дуже од 3 дана потребно је да се пацијент обрати љекару.

Дозирање

Одрасли и дјеца изнад 16 година:

Садржај једне кесице растворити у топлој води уз миjешање.

По потреби, доза се може поново примиjенити након 4-6 сати.

Не смије се узети више од 4 кесице током 24 сата.
Не смије се примјењивати код дјеце испод 16 година!
Старије особе:

Није потребно прилагођавање дозирања код старијих пацијената.
Начин примјене

Орална примјена након растварања у води.

Садржај кесице размутити у 250 ml топле, али не кључале воде, и попити.

Раствор је безбојан, слабо опалесцентан, без честица и талога, са мирисом лимуна и ментола.
4.3. Контраиндикације

· Преосјетљивост на активне супстанце (парацетамол, фенилефрин) или на било коју од помоћних супстанци наведених у дијелу 6.1.

· Тешка коронарна артеријска болест и кардиоваскуларне болести.

· Хипертензија.

· Хипертиреоидизам.

· Код пацијената који тренутно примају инхибиторе моноаминооксидазе или су у посљедње двије недјеље узимали МАО инхибиторе (погледати дио 4.5).

· Истовремена примјена других симпатикомиметичких деконгестива (погледати дио 4.5).

· Код пацијената са увећањем простате.

· Код пацијената са феохромцитомом.
4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

Користити уз опрез код пацијената са Raynaud-овим феноменом или дијабетесом мелитусом.

Препоручује се опрез приликом давања парацетамола пацијентима са озбиљним поремећајем функције бубрега или јетре. Опасност од предозирања је већа код пацијената са нециротичним алкохолним обољењем јетре.

Пацијента треба посавјетовати да не узима истовремено и друге љекове који садрже парацетамол.

У случају предозирања, треба одмах затражити медицински савјет, чак и ако се пацијент добро осjећа, због ризика од одложеног озбиљног оштећења јетре (погледати дио 4.9).

Пријављени су случајеви метаболичке ацидозе са повећаним анјонским процјепом (енгл. high anion gap metabolic acidosis, HAGMA) због пироглутаматне ацидозе код пацијената са тешким обољењима као што су  тешко оштећење функције бубрега и сепсом, или код пацијената са  потхрањеношћу или другим изворима недостатка глутатиона (нпр. хронични алкохолизам), који су током дужег периода лијечени парацетамолом у терапијској дози или комбинацијом парацетамола и флуклоксацилина. Ако се сумња на HAGMA због пироглутаматне ацидозе, препоручује се хитан прекид лијечења парацетамолом и пажљиво праћење. Мјерења 5-оксопролина у урину могу бити корисна за утврђивање пироглутаматне ацидозе као подложног узрока HAGMA код пацијената са вишеструким чиниоцима ризика.

Фенилефрин треба користити са пажњом код глаукома затвореног угла.

Лијек не треба користити током трудноће, осим у случају када је то препорука љекара (погледати дио 4.6).

Употребу лијека треба избjегавати у периоду дојења, осим у случају када је то препорука љекара (погледати дио 4.6).

Једна кесица лијека Caffetin COLDmax  садржи приближно 2.6  g сахарозе. Ово треба узети у обзир код пацијената са дијабетес мелитусом. Пацијенти са ријетким насљедним обољењем интолеранције на фруктозу, глукозно-галактозне малапсорпције или сахарозно изомалтозне инсуфицијенције, не смију користити овај лијек. 

Једна кесица лијека Caffetin COLDmax  садржи 0.624 mg сорбитола (у ароми лимун-ментол). Треба узети у обзир адитивни ефекат истовремено примијењених љекова који садрже сорбитол (или фруктозу) и унос сорбитола (фруктозе) прехраном. Садржај сорбитола у љековима за пероралну примјену може утицати на биорасположивост других истовремено примијењених љекова за пероралну примјену. 

Једна кесица лијека Caffetin COLDmax садржи 45 mg аспартама. Аспартам хидролизује у гастроинтестиналном тракту након оралне примјене. Један од главних продуката хидролизе је фенилаланин. Може нашкодити особама које болују од фенилкетонурије, риједак насљедни поремећај у којем се фенилаланин накупља јер га тијело не може правилно уклонити. Нијесу доступни претклинички или клинички подаци за процјену употребе аспартама код новорођенчади млађе од 12 недјеља.
Једна кесица лијека Caffetin COLDmax садржи 141.15 mg натријума, што одговара 7% препорученог максималног дневног уноса од 2 g натријума за одраслу особу (СЗО).
4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција

Парацетамол

Метоклопрамид или домперидон могу повећати брзину ресорпције парацетамола, док примјена холестирамина може смањити брзину ресорпције.

Антикоагулантни ефекат варфарина и других кумарина може бити повећан продуженом редовном свакодневном употребом парацетамола, што повећава ризик од крварења; док повремене дозе немају значајан ефекат.

Потребан је опрез при истовременој примјени парацетамола и флуклоксацилина јер је истовремено узимање тих љекова повезано са метаболичком ацидозом са повишеним анјонским процјепом због пироглутаматне ацидозе, посебно код пацијената код којих су присутни фактори ризика (погледати дио 4.4).
Фенилефрин хидрохлорид
Инхибитори моноамино-оксидазе (укључујући моклобемид): између симпатомиметичких амина, као што је фенилефрин, и инхибитора моноамино-оксидазе могу се јавити интеракције које доводе до појаве хипертензије (погледати дио 4.3).

Симпатомиметички амини: истовремена употреба фенилефрина са другим симпатомиметичким аминима може да повећа ризик од испољавања кардиоваскуларних нежељених дејстава.

Бета-блокатори и други антихипертензиви (укључујући: дебризоквин, гванетидин, резерпин, метилдопа): фенилефрин може да смањи ефикасност бета-блокатора и антихипертензива. Ризик од хипертензије и других кардиоваскуларних ефеката може се повећати (погледати дио 4.3).

Трициклични антидепресиви (нпр. амитриптилин): могу да повећају ризик од испољавања кардиоваскуларних нежељених дејстава када се узимају са фенилефрином (погледати дио 4.3).

Дигоксин и кардиотонични гликозиди: истовремена употреба фенилефрина може да повећа ризик неправилног срчаног ритма или срчаног удара.
4.6. Плодност, трудноћа и дојење
Трудноћа 

Лијек не треба користити током трудноће, осим у случају када је то препорука љекара. 
Безбjедност овог лијека у периоду трудноће и дојења није утврђена, али с обзиром на могућу повезаност аномалија фетуса приликом изложености фенилефрина у току првог триместра, употребу лијека треба избјегавати током трудноће. Додатно, с обзиром на то да фенилефрин може смањити плацентарну перфузију, лијек не треба користити код пацијената са прееклампсијом у анамнези.

Епидемиолошка испитивања код трудница нијесу показала штетно дејство парацетамола када је примијењен у препорученој дози.

Дојење 

Употребу лијека треба избјегавати у периоду дојења, осим у случају када је то препорука љекара. 

Нема довољно података у вези са употребом фенилефрина током периода дојења. 

Парацетамол се излучује у мајчино млијеко, али не у клинички значајним количинама. На основу објављених података његова примјена код дојења није контраиндикована.

Плодност

Не постоје доступни подаци о утицају активних супстанци на плодност.

4.7. Утицај на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек Caffetin COLDmax  нема или има занемарљив утицај на способност управљања возилом или руковање машинама.

4.8. Нежељена дејства
Нежељена дејства која су повезана са примјеном парацетамола и фенилефрина хидрохлорида су дата у сљедећој табели по класи система органа и учесталости. Нежељена дејства по учесталости дефинишу се као: веома честа (≥ 1/10), честа (од ≥ 1/100 до < 1/10), повремена (од ≥1/1.000 до < 1/100), ријетка (од ≥1/10.000 до <1/1.000), веома ријетка (<1/10.000) и непознате учесталости (учесталост се не може одредити на основу расположивих података). Унутар сваке групе учесталости, нежељена дејства су представљена по опадајућој озбиљности.
	Класа система органа
	Учесталост 
	Нежељена дејства

	Поремећаји крви и лимфног система
	Непозната 
	тромбоцитопенија, леукопенија, панцитопенија, неутропенија, агранулоцитоза1

	Поремећаји имуног система
	Непозната
	реакције преосјетљивости

	Гастроинтестинални поремећаји
	Непозната
	абдоминална нелагодност, мучнина, повраћање

	Поремећаји коже и поткожног ткива 
	Веома ријетка
	пријављени су случајеви озбиљних реакција на кожи

	
	Непозната
	осип на кожи

	Поремећаји бубрега и уринарног система
	Непозната
	ретенција урина2

	Поремећаји метаболизма и исхране
	Непозната
	метаболичка ацидоза са повећаним анјонским3 процјепом


Опис издвојених нежељених дејстава

1Постоје извјештаји о крвним дискразијама, укључујући тромбоцитопенију, леукопенију, панцитопенију, неутропенију и агранулоцитозу, које нијесу биле обавезно узрочно повезане са примјеном парацетамола.
2Посебно код мушкараца

3 Случајеви метаболичке ацидозе са повећаним анјонским процјепом због пироглутаматне ацидозе примијећени су код пацијената са чиниоцима ризика који су примјењивали парацетамол (погледати дио 4.4). 

Пироглутаматна ацидоза може се појавити као посљедица ниског ниво глутатиона у тих пацијената.
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



4.9. Предозирање 

Парацетамол

Код одраслих који су узели 10 g или више парацетамола могуће је оштећење јетре. Код пацијената који имају неке факторе ризика (погледати у наставку овог дијела), ингестија од 5 g или више парацетамола може довести до оштећења јетре.

Фактори ризика

а) Ако је пацијент на дуготрајној терапији карбамазепином, фенобарбитоном, фенитоином, примидоном, рифампицином, кантарионом или неким другим љековима који индукују ензиме јетре.

б) Ако пацијент редовно конзумира алкохол у количинама већим од препоручених.

ц) Ако постоји вјероватноћа да пацијент има мањак глутатиона, на примjер због поремећаја исхране, цистичне фиброзе, ХИВ инфекције, изгладњивања, кахексије.

Симптоми

Симптоми предозирања парацетамолом у првих 24 часа су: бљедило, мучнина, повраћање, анорексија и бол у абдомену. Оштећење јетре може постати очигледно 12 до 48 сати након узимања лијека. Могу се јавити поремећај метаболизма глукозе и метаболичка ацидоза. У случају тешког тровања, инсуфицијенција јетре може напредовати до енцефалопатије, хеморагије, хипогликемије, едема мозга, или смрти. Акутна инсуфицијенција бубрега, са акутном тубуларном некрозом, на коју указује бол у слабинама, хематурија и протеинурија, могу се развити чак и у одсуству тешког оштећења јетре. Описане су и срчане аритмије и панкреатитис.

Лијечење

Неопходно је одмах приступити лијечењу предозирања парацетамолом. Упркос непостојању значајних раних симптома, пацијента треба хитно послати на болничко лијечење. Симптоми могу бити само мучнина или повраћање што неће указивати на тежину предозирања, ни на ризик од оштећења органа. Збрињавање пацијента мора бити у складу са важећим националним смјерницама за лијечење предозирања.

Терапију активним угљем треба примијенити у току првог сата од узимања прекомјерне дозе лијека. Концентрацију парацетамола у плазми треба измјерити 4 или више сати након ингестије (раније измјерене концентрације су непоуздане). Терапија са N-ацетилцистеином може се примијенити у првих 24 часа након узимања парацетамола; ипак, максимални заштитни ефекат постиже се до 8 сати након узимања лијека. Ефикасност антидота нагло опада послије овог времена. Уколико је потребно, пацијенту треба дати N-ацетилцистеин интравенски, у складу са утврђеним распоредом доза. Ако повраћање није проблем, метионин се може дати орално, што је добра алтернатива у подручјима удаљеним од болница. Лијечење пацијената са озбиљном дисфункцијом јетре, код којих је прошло више од 24 часа након узимања парацетамола, треба спровести у најближој болници. 

Фенилефрин хидрохлорид
Показатељи озбиљног предозирања фенилефрином укључују хемодинамске промјене и кардиоваскуларни колапс са депресијом дисања, епилептичне нападе и аритмије. Међутим, мање количине комбинованог лијека који садржи парацетамол и фенилефрин хидрохлорид могле би изазвати токсичност јетре узроковану парацетамолом прије него озбиљну токсичност повезану са употребом фенилефрина. Лијечење подразумијева симптоматске и супортивне мјере. Хипертензивно дејство може се лијечити интравенском примјеном блокатора алфа рецептора.

Предозирање фенилефрином резултира: нервозом, главобољом, вртоглавицом, несаницом, повећаним крвним притиском, мучнином, повраћањем, рефлексном брадикардијом, увећањем зјеница (мидријазом), акутним ангуларним глаукомом (најчешће се јавља код пацијената са глаукомом затвореног угла), тахикардијом, палпитацијом, алергијским реакцијама (нпр. осип, уртикарија, алергијски дерматитис), дисуријом, уринарном ретенцијом (најчешће се јавља код оних са сужењем излазног дијела мокраћне бешике, тј. код хипертрофије простате).

Додатни симптоми могу бити хипертензија и могућe рефлекснe брадикардијe. У озбиљним случајевима може доћи до: конфузије, конвулзије и аритмија. Међутим, количина фенилефрина потребна да доведе до озбиљне токсичности је већа од количине парацетамола која доводи до токсичности јетре.

Лијечење треба да буде клинички одговарајуће. Озбиљну хипертензију треба лијечити α-блокаторима као што је фентоламин.

5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

5.1. Фармакодинамски подаци

Фармакотерапијска група: Аналгетици,анилиди; Парацетамол, комбинације без психолептика
АТЦ код: N02BE51 
Парацетамол има аналгетску и антипиретичку активност за коју се сматра да је повезана са инхибицијом синтезе простагландина унутар централног нервног система.

Фенилефрин је симпатомиметик, агонист постсинаптичких алфа-1 адренергичких рецептора са малим афинитетом за кардиоселективне бета рецепторе и минималним дејством на централни нервни систем. Познат је као деконгестив и дјелује као вазоконстриктор смањујући едем носне слузнице и назалну конгестију.

5.2. Фармакокинетички подаци

Парацетамол

Парацетамол се ресорбује брзо и комплетно, претежно у танком цријеву, ПИК плазматске концентрације постиже се у оквиру 15 – 20 минута након оралне примјене.

У испитивању, код контролне групе здравих испитаника који нијесу јели током ноћи, Тmax за еквивалентни лијек у поређењу са примјеном двије таблете стандардног парацетамола, био је 20 минута према 35 минута (p=0.0865). Брзина постизања концентрације од 10 µg/mL за еквивалентни лијек је била већа него за стандардни парацетамол (17 минута у односу на 30 минута).

Парацетамол подлијеже метаболизму првог пролаза; системска расположивост варира између 70% и 90%. Лијек се брзо и равномјерно дистрибуира у тијелу; елиминише се из плазме са полувременом елиминације (Т1/2) приближно 2 сата. Главни метаболити су глукуронидни и сулфатни коњугати (> 80%), који се излучују путем урина.
Фенилефрин

Фенилефрин се ресорбује из гастроинтестиналног тракта, али има смањену биорасположивост када се примјењује орално, због метаболизма првог пролаза. Он задржава активност назалног деконгестива након оралне примјене, дистрибуирајући се путем системске циркулације до крвних судова слузокоже носа. Када се фенилефрин примијењује као назални деконгестив оралним путем, обично се даје у интервалима од 4 до 6 сати.
5.3. Претклинички подаци о безбједности 

Нема релевантних претклиничких података.

6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

6.1. Листа помоћних супстанци (ексципијенаса)

Сахароза

Аскорбинска киселина

Лимунска киселина, безводна
Натријум цитрат

Аспартам (Е951)

Сахарин натријум

Силицијум диоксид, колоидни, безводни

Арома лимун-ментол која садржи: природну арому лимeте у течном стању; природну арому лимуна у праху; природно уље лимуна; природни L-ментол; малтодекстрин; манитол; глуконолактон; акацију; сорбитол; α-токоферол (Е307)

6.2. Инкомпатибилности

Није примјењиво.

6.3. Рок употребе

Три (3) године.

Након растварања, раствор попити одмах.

6.4. Посебне мјере упозорења при чувању лијека

Чувати у кесици од ламиниране алуминијум/папир фолије.

Лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.
6.5. Врста и садржај паковања
Унутрашње паковање лијека је кесица од ламиниране алуминијум/папир фолије.

Спољашње паковање лијека је сложива картонска кутија у којој се налази 10 кесица и Упутство за лијек.
6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека (и друга упутства за руковање лијеком)

Припрема раствора

Садржај кесице размутити у 250 ml топле, али не кључале воде, и попити.

Припремљени раствор је безбојан, слабо опалесцентан, без честица и талога, са мирисом лимуна и ментола.

Сву неискоришћену количину лијека или отпадног материјала након његове употребе треба уклонити у складу са важећим прописима.
7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица,
Светлане Кане Радевић 3/V, 81 000 Подгорица, Црна Гора

8. БРОЈ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

2030/25/1670 - 7692 
9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ/ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

Датум прве дозволе: 10.07.2014. године

Датум посљедње обнове дозволе: 07.04.2025. године
10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА 

Април, 2025. године
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