УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
Caffetin COLDmax, 1000 mg + 12.2 mg, прашак за орални раствор
парацетамол, фенилефрин
Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас

Увијек користите овај лијек онако како је описано у овом упутству или као што су Вам рекли љекар или фармацеут.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

· Уколико се Ваши симптоми погоршају или Вам не буде боље послије 3 дана, морате се обратити свом љекару.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Caffetin COLDmax  и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Caffetin COLDmax 
3. Како се употребљава лијек Caffetin COLDmax 
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Caffetin COLDmax 
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Caffetin COLDmax И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Caffetin COLDmax садржи комбинацију компоненти које су ефикасне у ублажавању симптома прехладе и грипа, укључујући ублажавање болова, боловa у грлу, главобоља, назалнe конгестијe и снижавањa тјелеснe температурe.

Парацетамол је добро познати лијек против болова (аналгетик). Парацетамол ублажава болове, укључујући и главобољу и снижава тjелесну температуру (антипиретик). Фенилефрин хидрохлорид (назални деконгестив) смањује оток носне слузнице, олакшава назалну конгестију и снижава притисак који може изазвати главобољу.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Caffetin COLDmax 
Лијек Caffetin COLDmax  не смијете користити ако:

· сте некада имали алергијску реакцију (проблеме са дисањем, оток лица и уста, осип коже, цурење из носа) на парацетамол или фенилефрин или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6); 

· имате озбиљно обољење срца;

· имате висок крвни притисак (хипертензија) или појачану функцију штитасте жлијезде;
· узимате или сте у посљедње двије недјеље узимали МАО инхибиторе, који се уобичајено користе за лијечење депресије;
· узимате друге симпатомиметичке деконгестиве;

· имате увећану простату;

· имате феохромцитом.

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек Caffetin COLDmax ако:
· имате Raynaud-ов синдром (стање изазавано лошом циркулацијом крви у прстима шака и стопала) или шећерну болест;

· имате обољење јетре или бубрега;

· имате нециротичну болест јетре (обољење јетре које није повезано са промјенама у структури јетре);

· имате повишен очни притисак (глауком затвореног угла);

· имате фенилкетонурију.
Током терапије лијеком Caffetin COLDmax одмах обавијестите свог љекара ако:

· болујете од тешких болести, укључујући тешко оштећење бубрега или сепсу (када бактерије и њихови токсини циркулишу у крви, што доводи до оштећења органа) или ако патите од потхрањености, хроничног алкохолизма или ако уједно узимате флуклоксацилин (антибиотик). Озбиљно стање које се назива метаболичка ацидоза (поремећај крви и течности) забиљежено је код пацијента у тим ситуацијама када се парацетамол примјењује у редовним дозама током дужег периода или када се парацетамол узима заједно са флуклоксацилином. Симптоми метаболичке ацидозе могу укључивати: озбиљне потешкоће са дисањем које укључују дубоко убрзано дисање, омамљеност, мучнину и повраћање.

Примјена других љекова
Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, недавно сте узимали или бисте могли да узимате било које друге љекове. То укључује и љекове који се не прописују на рецепт.

· Немојте узимати лијек заједно са другим љековима који садрже парацетамол.

Разговарајте са Вашим љекаром или фармацеутом ако узимате:

· бета-блокаторе који се користе за лијечење високог крвног притиска или вазодилататоре (љекови који се користе за лијечење високог крвног притиска, бола у ногама због проблема са крвним судовима или Raynaud-овог синдрома);
· трицикличне антидепресиве (специфична група љекова који се користе за лијечење  депресије), барбитурате (који се користе за проблеме спавaња или епилепсије); 
· друге деконгестиве (погледати дио „Лијек Caffetin COLDmax  не смијете користити “);

· флуклоксацилин (антибиотик) због озбиљног ризика од поремећаја крви и течности (такозвана метаболичка ацидоза) којa се мора хитно лијечити (погледајте дио 2); 

· друге љекове - неки љекови могу утицати на начин на који парацетамол функционише, укључујући оне који се користе за смањивање нивоа холестерола у крви (холестирамин) и љекове за мучнине и повраћања (метоклопрамид и домперидон). Парацетамол може повећати ефекат љекова за разрјеђивање крви (варфарин и други кумарини);
· дигоксин и срчани гликозиди - могу утицати на начин на који фенилефрин функционише.
Плодност, трудноћа и дојење
Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.

Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања било ког лијека. 

Лијек Caffetin COLDmax се не треба користити у трудноћи или током дојења, осим у случају када је то препорука љекара. 

Лијек не треба користити код пацијенткиња са прееклампсијом у анамнези.

Утицај лијека Caffetin COLDmax на способност управљања возилима и руковање машинама 

Лијек Caffetin COLDmax  нема или има занемарљив утицај на способност управљања возилом или руковање машинама.
Важне информације о неким састојцима лијека Caffetin COLDmax 
Једна кесица лијека Caffetin COLDmax садржи приближно 2.6 g сахарозе. Ако Вам је Ваш љекар рекао да имате интолеранцију на поједине шећере, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека. 

Једна кесица лијека Caffetin COLDmax садржи 0.624 mg сорбитола (из аромe лимуна и ментола). 

Свака кесица лијека Caffetin COLDmax садржи 45 mg аспартама. Аспартам је извор фенилаланина. Може бити штетан за пацијенте са фенилкетонуријом, ријетким генетским поремећајем код којег долази до накупљања фенилаланина јер га тијело не може уклонити на одговарајући начин.

Једна кесица лијека Caffetin COLDmax  садржи 141.15 mg натријума (главни састојак кухињске соли). То одговара 7% препорученог максималног дневног уноса соли за одраслу особу. 
3. КАКО се употребљава лијек Caffetin COLDmax 
Увијек узимајте лијек Caffetin COLDmax тачно онако како је описано у овом упутству или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако ниjeсте сигурни како да користите овај лијек.

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

Важно је уносити велику количину течности када имате прехладу и грип.
Одрасли и дјеца изнад 16 година:

Доза се може примијенити на сваких 4-6 сати, по потреби.

Не смије се узети више од 4 кесицe током 24 сата. 

Лијек Caffetin COLDmax се не смије примјењивати код дјеце испод 16 година.

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

Ако сте узели више лијека Caffetin COLDmax него што је требало  
Ако сте узели више од прописане дозе, чак иако се осјећате добро, одмах контактирајте Вашег љекара или фармацеута, јер превелика количина парацетамола може изазвати одложено озбиљно оштећење јетре. 

Ако сте узели више лијека него што је требало, можете имати симптоме као што су: вртоглавица, палпитације (осјећај лупања срца), бол у стомаку, повишен крвни притисак праћен главобољом, бљедило, мучнина или повраћање.
Ако сте заборавили да узмете лијек Caffetin COLDmax 
Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили заборављену дозу. Ако сте заборавили да узмете дозу, узмите је чим се сјетите, а затим узмите сљедећу дозу најмање 4 сата касније.
Ако имате било каквих додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Кao и сви љекови и лијек Caffetin COLDmax може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 

Ако Вам се јаве: потешкоће са дисањем, гушење, оток усана, језика, или лица, осип на кожи (алергијска реакција), престаните са узимањем овог лијека и одмах затражите медицинску помоћ. Алергијске реакције се сматрају за веома озбиљна нежељена дејства. 
Веома ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10000 пацијената који узимају лијек): 
· пријављени су случајеви озбиљних реакција на кожи.
Нежељена дејства непознате учесталости (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):

· алергијска реакција (као што је осип коже);

· поремећаји крви као што су тромбоцитопенија (смањен број крвних плочица што може довести до крварења и појава модрица на кожи), панцитопенија (смањен број свих крвних ћелија), агранулоцитоза, леукопенија (смањен број бијелих крвних ћелија), или неутропенија (смањен број одређених врста бијелих крвних ћелија);

· oзбиљно стање које може повећати киселост крви (познато као метаболичка ацидоза) код пацијената са тешком болешћу који узимају парацетамол (погледајте дио 2);
· гастроинтестинални поремећаји као што су: мучнина, повраћање или нелагодност у предјелу трбуха;

· тешкоће приликом мокрења (само код мушкараца).
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и 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

Фах: +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:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Caffetin COLDmax 
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај  лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Након растварања, раствор попити одмах.

Чувати у кесици од ламиниране алуминијум/папир фолије.

Лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Caffetin COLDmax 
· Aктивне супстанце су парацетамол и фенилефрин хидрохлорид.

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

· Помоћне супстанце су: сахароза; аскорбинска киселина; лимунска киселина, безводна; натријум цитрат; аспартам (Е951); сахарин натријум; силицијум диоксид, колоидни, безводни; арома лимун-ментол која садржи: природну арому лимете у течном стању; природну арому лимуна у праху; природно уље лимуна; природни L-ментол; малтодекстрин; манитол; глуконолактон; акацију; сорбитол; α-токоферол (Е307). 

Како изгледа лијек Caffetin COLDmax  и садржај паковања
Бијели, проточан прашак, без механичких онечишћења и великих агрегата, са мирисом лимуна и ментола.

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

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.

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

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје,
Булевар Александар Македонски 12, 1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број  и датум дозволе:

2030/25/1670 - 7692 од 07.04.2025. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено: 

Април, 2025. године
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