
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
∆ CAFFETIN COLD, 500 mg+30 mg+15 mg+60 mg, филм таблетa
парацетамол, псеудоефедрин, декстрометорфан, аскорбинска киселина
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. Moже бити потребно да га поново прочитате.

·  Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или 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 5 дана, морате се обратити свом љекару. 

У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек CAFFETIN COLD и чему је намијењен

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

5. Како чувати лијек CAFFETIN COLD
6. Садржај паковањa и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК CAFFETIN COLD И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек CAFFETIN COLD  је комбиновани лијек који садржи неколико активних компоненти: парацетамол, псеудоефедрин (у облику псеудоефедрин хидрохлорида), декстрометорфан (у облику декстрометрофан бромида) и аскорбинску киселину (витамин Ц).

Парацетамол смањује бол и снижава повишену тјелесну температуру.

Псеудоефедрин отчепљује нос и побољшава проходност назалних и дисајних путева.
Декстрометорфан сузбија кашаљ смањујући иритацију у грлу и бронхијама (трахеје).

Витамин Ц ојачава имуни систем.

Лијек CAFFETIN COLD се користи за ублажавање симптома прехладе и грипа као што су главобоља, болови у мишићима, болови у грлу, зачепљен нос, повишена тјелесна температура и суви кашаљ.

2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК CAFFETIN COLD
Лијек CAFFETIN COLD не смијете користити:
· ако сте алергични на активне супстанце или било коју компоненту овог лијека (наведене у дијелу 6.);
· ако имате повишен крвни притисак (тешку хипертензију), или хипертензију која није контолисана љековима које узимате;
· коронарну артеријску болест (болест артерија срца);

· ако имате тешко оштећење функције јетре;
· ако имате тешку акутну (изненадну) или хроничну (дуготрајну) болест бубрега или инсуфицијенцију бубрега;
· ако узимате или сте у посљедње двије недјеље узимали љекове који се зову МАО инхибитори (за лијечење депресије);
· ако сте млађи од 12 година.
Упозорења и мјере опреза:
Посавјетујте се са Вашим љекаром, фармацеутом или медицинском сестром прије узимања лијека CAFFETIN COLD.
Овај лијек може изазвати зависност. Због тога, лијечење треба да траје кратко.
Разговарајте са љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек CAFFETIN COLD: 
· ако имате благу до умјерену хипертензију (повишени крвни притисак) или болести срца;
· ако имате шећерну болест (дијабетес);
· ако имате умјерену бoлест јетре или бубрега;
· ако имате појачану функцију штитне жлијезде (хипертиреоидизам); 
· ако имате прекомјерно знојањe;
· ако имате повишени очни притисак (глауком); 

· ако имате увећану простату;
· ако узимате љекове, као што су одређени антидепресиви (флуоксетин, серталин или пароксетин) или антипсихотици. Лијек CAFFETIN COLD може ступити у интеракцију са овим љековима и може да изазове промјене у менталном статусу (нпр. агитација, халуцинације, ментални поремећај, кома) и друге ефекте, као што су повећана тјелесна температура (изнад 38°C), убрзан срчани ритам, нестабилни крвни притисак и претјерани рефлекси, грчеви у мишићима, тремор (дрхтање), укоченост мишића, недостатак координације и/или гастроинтестинални симптоми (нпр. мучнина, повраћање, дијареја). Уколико Вам се јави неки од ових симптома одмах се посавјетујте са љекаром;
· ако Вам је Ваш љекар рекао да сте ,,слаб метаболизер'' ензима CYP2D6. CYP2D6 је ензим који учествује у метаболизму декстрометорфана (једна од активних супстанци лијека CAFFETIN COLD);
· ако имате преко 65 година или Вам је организам исцрпљен, већа је вјероватноћа да се појаве нежељена дејства овог лијека;
· ако конзумирате велике количине алкохола или производе које садрже кофеин, свакога дана.
Током терапије лијеком CAFFETIN COLD 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.
Уколико Вам се јави опште црвенило коже са повећаном тјелесном температуром, праћено пустулама (гнојаницама), престаните са узимањем лијека CAFFETIN COLD и обратите се Вашем љекару или одмах потражите медицинску помоћ. Погледајте дио 4. 
Приликом узимања лијека CAFFETIN COLD могу се јавити изненадни бол у стомаку или ректално крварење због упале дебелог цријева – колона (исхемијски колитис). Уколико Вам се јаве гастроинтестинални симптоми, престаните са узимањем лијека CAFFETIN COLD и обратите се Вашем љекару или одмах потражите медицинску помоћ. Погледајте дио 4.  
Након примјене љекова који садрже псеудоефедрин пријављени су случајеви синдрома постериорне реверзибилне енцефалопатије (engl. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) и синдрома реверзибилне церебралне вазоконстрикције (engl. reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS). PRES и RCVS су ријетки поремећаји који могу укључивати смањено снабдијевање крви у мозгу. Ако развијете симптоме који могу бити знаци PRES-а или RCVS-а, престаните да узимате CAFFETIN COLD и одмах потражите медицинску помоћ (погледајте симптоме у дијелу 4, „Могућа нежељена дејства”).
Може доћи до смањења протока крви до Вашег оптичког нерва приликом примјене лијека CAFFETIN COLD. У случају појаве изненадног губитка вида, престаните узимати лијек CAFFETIN COLD и одмах се обратите свом љекару или потражите медицинску помоћ. Погледати дио 4.
Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом уколико узимате друге љекове које садрже парацетамол, с обзиром да ово може да доведе до предозирања парацетамолом.
Примјена других љекова

Молимо Вас, обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте недавно узимали неки други лијек. 
Истовремена примјена лијека CAFFETIN COLD са неким другим љековима може довести до интеракција. То се може догодити када узимате:

-
љекове за разрјеђивање крви (као што је варфарин) или љекове за лијечење бактеријске инфекције (хлорамфеникол), који могу повећати њихов ефекат; 
-
љекове за лијечење епилепсије (барбитурати, антиконвулзиви), љекове који се користе за лијечење туберкулозе (рифампицин), гдје се ефекат лијека CAFFETIN COLD може смањити, а  токсични ефекат метаболита парацетамола може бити повећан;
-
љекове који се називају ''CYP2D6 инхибитори'' који могу повећати ризик од токсичног ефекта дексторметорфана (једна од активних супстанци лијека CAFFETIN COLD);
-
љекове за лијечење депресије из групе селективних инхибитора поновног преузимања серотонина (као што су флуоксетин, пароксетин, серталин);
-
бупропион (користи се као помоћ за одвикавање од пушења);
-
љекове за лијечење неправилног срчаног ритма - аритмија (хинидин, амијодарон, флекаинид, пропафенон);
-
тербинафин (користи се за лијечење гљивичних инфекција);
-
метадон (користи се за лијечење опиоидне зависности и хроничног бола);
-
синакалцет (користи се за лијечење повишених вриједности калцијума у крви или болести паратироидне жлијезде);
-
халоперидол (могу се јавити немир, нервоза и поспаност) и неки други љекови који се користе за лијечење менталних поремећаја (перфеназин, тиоридазин);
· одређене љекове који се користе за лијечење повећаног крвног притиска (метилдопа, алфа и бета адренергички блокатори) који могу смањити њихов ефекат;
· трицикличне антидепресиве (љекови који се користе за лијечење депресије) и симпатомиметици, који могу повисити крвни притисак и срчане откуцаје; 
· љекове за ублажавање мигрена (дихидроерготамин);
-
љекове за контролу интестиналног мотилитета (метоклопрамид) и љекове који се користе за лијечење и спречавање мучнине и повраћања (домперидон);
-
љекове за контролу нивоа масти у крви (холестирамин);
· НСАИЛ (љекови који се користе за лијечење упалних и реуматских болести) ацетилсалицилна киселина и салициламид (љекови који се користе за лијечење болова и повишене тјелесне температуре), који повећавају вјероватноћу за појаву нежељених дејстава;
· флуфеназин (лијек који се користи за лијечење менталних поремећаја), који може смањити његов ефекат;
-
контрацептивне љекове, при чему токсични ефекти метаболита парацетамола могу бити повећани;
-
друге љекове који садрже парацетамол;
-
флуклоксацилин (антибиотик) због озбиљног ризика од поремећаја крви и течности (такозвана метаболичка ацидоза) који се мора хитно лијечити (погледајте дио 2).
Немојте узимати лијек CAFFETIN COLD уколико узимате, или сте у протеклих 14 дана узимали љекове за лијечење депресије који се називају инхибитори моноаминооксидазе (MAO инхибитори).
Узимање лијека CAFFETIN COLD са храном или пићем
Лијек CAFFETIN COLD се може узимати невезано за узимање хране.

Док узимате лијек CAFFETIN COLD, избјегавајте коришћење алкохолних пића. Овај лијек, уколико се узима са алкохолом, може узроковати оштећење јетре.

Избјегавајте препарате са кофеином, као и кафу и чај, јер се може јавити нервоза и убрзано лупање срца.
Плодност, трудноћа и дојење
Ако сте трудни или дојите, мислите да бисте могли бити трудни или планирате трудноћу, обратите се свом љекару за савјет прије него узмете овај лијек.

Парацетамол и псеудоефедрин се у малој количини елиминишу кроз мајчино млијеко. Код одојчади псеудоефедрин може изазвати плач, немир и несаницу.
С обзиром да се потребе за аскорбинску киселину повећавају током дојења, препоручује се повећана количина аскорбинске киселине у овом периоду. 
Утицај лијека CAFFETIN COLD на способност управљања возилима и руковање машинама
Будите опрезни у току вожње и приликом управљања машинама, док не видите како лијек дјелује на Вас. Лијек CAFFETIN COLD код неких особа може изазвати вртоглавицу и поспаност.
Важне информације о неким састојцима лијека CAFFETIN COLD
Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, што је у суштини без натријума. 

3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК CAFFETIN COLD 
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како је описано у овом упутству или како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Одрасли и дјеца старија од 12 година

Препоручена доза је 1-2 таблета, до четири пута дневно. Интервал између узимања не треба да буде краћи од четири сата. 

Максимална дневна доза је 8 таблета. 

Максимална дневна доза се може узети 1 до 2 дана. Ваш љекар ће Вам рећи колико дуго да узимате максималну дневну дозу.
Употреба код дјеце и адолесцената
Лијек CAFFETIN COLD се не препоручује употребљавати код дјеце испод 12 година старости. Препоручена доза за адолесценатe узраста од 12 до 18 година је 1 до 2 таблете, до 4 пута на дан. Размак између појединачних доза треба бити најмање 4 сата.
Максимална дневна доза је 8 таблета. Максимална дневна доза се може узети 1 до 2 дана. Ваш љекар ће Вам рећи колико дуго да узимате максималну дневну дозу. 
Пацијенти старији од 60 година, нарушеног здравственог стања и пацијенти са бубрежним и јетреним поремећајима
Посавјетујте се са љекаром прије узимања лијека CAFFETIN COLD. Ваш љекар ће одредити која доза је одговарајућа за Вас.
Начин примјене
Лијек CAFFETIN COLD је намијењен за оралну употребу.

Узмите таблету са чашом воде. Лијек CAFFETIN COLD се може узимати са храном или без ње. Подиона црта служи само да се олакша ломљење ради лакшег гутања, а не за подјелу на двије једнаке дозе. Немојте узимати лијек дуже од 5 дана узастопно; уколико се Ваши симптоми не побољшају или се погоршају током овог периода, обратите се Вашем љекару. 
Ако сте узели више лијека CAFFETIN COLD него што је требало

Уколико сте узели већу дозу лијека CAFFETIN COLD, одмах контактирајте са Вашим љекаром, фармацеутом или медицинском сестром, чак иако се осјећате добро, због тога што предозирање може изазвати тешка оштећења јетре, а рјеђе, оштећењa бубрега која се јављају касније.
Уколико сте узели већу дозу лијек CAFFETIN COLD него што је требало, могу Вам се јавити сљедећи симптоми: мучнина и повраћање, знојење, бол у стомаку, невољне мишићне контракције, агитација, немир, тремор, збуњеност, поспаност, поремећај свијести, невољни и брзи покрети очима, поремећај срца (убрзани срчани ритам), срчана аритмија, повишени крвни притисак, поремећај координације, психозе са визуелним халуцинацијама, вртоглавица и раздражљивост, хиперактивност, задржавање уринa, потешкоће са дисањем, утрнулост и прекомјерна раздражљивост.  

Остали симптоми у случају предозирања великим дозама могу бити: кома, озбиљни проблеми са дисањем и конвулзије.

Обратите се Вашем љекару или одмах пођите у најближу болницу ако имате неки од горе наведених симптома.  

Ако сте заборавили да узмете лијек CAFFETIN COLD
Овај лијек се може узимати по потреби, зависно од испољених симптома. 

Не узимајте дуплу дозу како бисте надокнадили заборављену дозу.

У случају било каквих питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се љекару или фармацеуту.
4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА 

Као и сви љекови и лијек CAFFETIN COLD може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 

Одмах престаните да узимате CAFFETIN COLD и потражите хитну медицинску помоћ ако се појаве симптоми који могу бити знаци синдрома постериорне реверзибилне енцефалопатије (PRES) и синдрома реверзибилне церебралне вазоконстрикције (RCVS). То укључује:

- јаку главобоља која се јавља изненада,
- мучнину,
- повраћање,
- сметеност,
- нападе,
- промјене вида.
Сљедећа нежељена дејства су пријављена и поређана према њиховој учесталости.
Ријетко (могу се јавити код мање од 1 на 1000 пацијената):
-
сува уста,
-
мучнина, 
-
повраћање, 
-
поспаност, 
· несаница, 
· немир, 
· раздражљивост,
· главобоља, 
· вртоглавица,  
· повећање крвног притиска, 
· убрзано лупање срца.
Веома ријетко (могу се јавити код мање од 1 на 10 000 пацијената):

-
реaкције преосјетљивости нарочито осип коже, свраб, копривњача, 
-
тремор,

-
бол у горњем дијелу стомака,

-
смањен број крвних ћелија као што су тромбоцити, леукоцити и гранулоцити,

-
случајеви појаве тешких кожних реакција (због парацетамола).

Непознато (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):
· Озбиљно стање које може повећати кисjелост крви (такозвана метаболичка ацидоза), код пацијената са тешком болешћу који узимају парацетамол (погледајте дио 2).
· Нагла појава повишене тјелесне темперауре, црвенила коже или мноштва малих гнојних приштића (могући симптоми акутне генереализоване егзантематозне пустулозе – AGEP) могу се јавити унутар прва 2 дана лијечења лијеком CAFFETIN COLD. Погледати дио 2. Престаните узимати лијек CAFFETIN COLD ако вам се јаве ови симптоми и обратите се свом љекару или одмах потражите медицинску помоћ. 

· Забиљежена је појава упале дебелог цријева (колона) због смањења дотока крви (исхемијски колитис). 
-
Смањен проток крви до оптичког нерва (исхемијска оптичка неуропатија).
· Озбиљни поремећаји који утичу на крвне судове у мозгу, познати као синдром постериорне реверзибилне енцефалопатије (PRES) и синдром реверзибилне церебралне вазоконстрикције (RCVS).
Озбиљне алергијске реакције повезане са примјеном лијеком CAFFETIN COLD су веома ријетке и скоро никада нијесу животно угрожавајуће. Уколико Вам се у било којем времену јави шиштање у грудима, тешко дисање, отицање очних капака, лица или усана, осип или свраб (нарочито по цијелом тијелу), одмах се обратите Вашем љекару.
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

факс:+382 (0) 20 310 581

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




5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК CAFFETIN COLD
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 последњи дан наведеног мјесеца.
Лијек чувати на температури испод 25ºС, у оригиналном паковању.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити 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 COLD 
· Активне супстанце су: парацетамол, псеудоефедрин, декстрометорфан, аскорбинска киселина.
Једна филм таблета садржи: парацетамол 500 mg, псеудоефедрин хидрохлорид 30 mg, декстрометорфан  хидробромид 15 mg и аскорбинска киселина (витамин Ц) 60 mg. 

· Помоћне супстанце су: 
Таблетно језгро: скроб, прежелатинизирани; целулоза, микрокристална; повидон; хипромелоза; кроскармелоза натријум; силицијум диоксид, колоидни, безводни; талк; магнезијум стеарат.
Филм облога: 
Оpadry II white: поливинил алкохол, дјелимично хидролизован; макрогол 3350; титан диоксид (Е171); талк.

Оpadry II blue: поливинил алкохол, дјелимично хидролизован; макрогол 3350; титан диоксид (Е171); талк; боја FD&C blue No.2/indigo carmine aluminium lake (Е132).

Како изгледа лијек CAFFETIN COLD и садржај паковања
CAFFETIN COLD су плаве, дугуљасте, биконвексне филм таблете са подионом цртом на једној страни.
Подиона црта служи како би се олакшало ломљење таблета ради лакшег гутања, а не да би се подијелила на једнаке дозе.
CAFFETIN COLD филм таблете су паковане у блистер паковање (Al /PVC/PVdC фолија).

Сваки блистер садржи 10 филм таблета. Картонска кутија садржи 10 филм таблета (1 блистер) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број и датум дозволе
2030/23/1110 - 7782 од 22.03.2023. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено
Aвгуст, 2025. године
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