УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
CAFFETIN, 250 mg + 210 mg + 50 mg + 10 mg таблета 

парацетамол, пропифеназон, кофеин, кодеин
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 како што су Вам рекли љекар или фармацеут.

· Упутство сачувајте. Moже 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 и чему је намијењен

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

5. Како чувати лијек CAFFETIN
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК CAFFETIN И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек CAFFETIN je комбиновани аналгетички (ублажавање болова) и антипиретички препарат (смањује повећану тјелесну температуру). Овај лијек садржи кодеин, парацетамол, пропифеназон и кофеин. Кодеин припрада групи љекова који се називају опиоидни аналгетици који ублажавају бол. Може се користити сам или у комбинацији са другим љековима против болова, као што је парацетамол. Парацетамол и пропифеназон такође имају аналгетички ефекат док кофеин побољшава њиховo дјеловање. Лијек ефикасно отклања благи до умјерени бол. Парацетамол и пропифеназон такође смањују повећану тјелесну температуру. Аналгетички ефекат се јавља већ 15 минута након узимања лијека. 
Лијек CAFFETIN можете употребљавати за ублажавање благог до умјереног бола (главобоља, зубобоља, мигрена, постоперативни и посттрауматски бол, неуралгија (бол у појединачним нервима – нпр. бол дуж ишијадичног нерва - ишијалгија), миалгија (бол у мишићима), менструални бол (болна менструација).  

Кодеин се може користити код дјеце старије од 12 година за краткотрајно ублажавање умјереног бола који се не отклања другим љековима против болова, као што су парацетамол или ибупрофен (појединачно). 
Ако се симптоми ваше болести погоршавају или се не побољшају у року од 3 дана, требало би да се обратите љекару.
2. ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК CAFFETIN
Лијек CAFFETIN не смијете користити:

· ако сте имали алергијску реакцију на парацетамол, пропифеназон, кофеин, кодеин фосфат сесквихидрата или неки други састојак овог лијека (наведен у дијелу 6.), 
· ако имате озбиљно обољење јетре или бубрега,

· ако имате акутну интермитентну порфирију (поремећај метаболизма порфирина који се манифестује поновљеним нападима болова у стомаку, гастроинтестиналном дисфункцијом и неуролошким поремећајима) или акутну хемолитичку анемију (анемија због скраћеног животног вијека еритроцита) због недостатка ензима глукозо-6-фосфат дехидрогеназе, који су врло ријетки метаболички поремећaји,

· ако знате да врло брзо метаболизирате кодеин у морфин;

· ако сте трудни и/или дојите (погледати дио ''Плодност, трудноћа и дојење'');
· за ублажаване болова код дјеце и адолесцената (0-18 година) након уклањања тонзила (крајника) или назалних полипа због синдрома опструктивне апнеје у сну, 

· код дјеце испод 12 година старости. 

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром, фармацеутом или медицинском сестром прије него што узмете лијек CAFFETIN.
Лијек CAFFETIN није погодан за дуготрајну терапију.
Када Вам љекар препише овај лијек за дуготрајно лијечење, потребно је пратити крвну слику и функцију јетре и бубрега. Посљедице дуготрајне употребе лијека могу бити зависност, хронична главобоља, оштећење бубрега или коштане сржи. Ако добијете температуру, бол у грлу или дрхтавицу током терапије лијеком CAFFETIN, требало би да посјетите свог љекара. 
Ако имате функционално оштећење бубрега, јетре, респираторног система (нпр. бронхијална астма), болест или оштећење коштане сржи, тремор (брзо, ритмично подрхтавање мишића, удова и других дијелова тијела), висок крвни притисак и мучнину, нервозу, несаницу, узмите лијек CAFFETIN са посебним опрезом. 

Љекови који смањују повишену тјелесну температуру могу прикрити знаке инфекције.
Ако необјашњива тјелесна температура или бол трају дуже од 3 дана, обратите се љекару. 
Треба избјегавати употребу лијека код пацијената који су склони зависности од дрога, алкохола или других дрога.
Кодеин се претвара у морфин путем ензима у јетри. Морфин је супстанца која доводи до ублажавања боли. 

Неке особе могу имати варијације овог ензима што се може испољити на различите начине код људи. Код неких особа се не ствара морфин, или се ствара у веома малим количинама, па то неће довести до уклањања боли. Друге пак особе могу створити веома високе нивое морфина па могу имати озбиљна нежељена дејства. Ако примјетите било које од сљедећих нежељених дејстава: споро или плитко дисање, збуњеност, поспаност, сужене зјенице, мучнина или повраћање, затвор, смањен апетит морате престати узимати овај лијек и одмах потражити медицински савјет.
Током терапије лијеком Caffetin 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.

Дјеца и адолесценти
Безбједност употребе лијека CAFFETIN код дјеце није утврђена, стога употреба лијека није дозвољена код дјеце млађе од 12 година, а потребан је посебан опрез при употреби лијека код старије дјеце. 
Употреба код дјеце и адолесцената након операције
Лијек CAFFETIN се не смије узимати за ублажавање болова код дјеце и адолесцената након уклањања њихових тонзила (крајника) или назалних полипа због опструктивне апнеје у сну.

Употреба код дјеце са проблемима са дисањем
Лијек CAFFETIN се не препоручује код дјеце са проблемима са дисањем, с обзиром да се симптоми токсичности морфина могу погоршати код ове дјеце.

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове.
Истоврeмена употреба лијека CAFFETIN са наркотицима или седативима није препоручена због инхибиторног ефекта кодеина на централни нервни систем.

Не препоручује се истовремена употреба лијека CAFFETIN са стимулаторима централног нервног система, инхибиторима моноамино оксидазе  (фуразолидин, селегилин), прокарбазином (лијек који инхибира раст ћелија и репордукцију – цитостатик) и љековима који садрже кофеин или алкохолом.

Алкохол, фенобарбитал (наркотични лијек из групе барбитурата, који се такође користи и као антиепилетик), антиепилептици фенитоин и карбамазепин, као и изониазид и рифиампицин, који се користе за лијечење туберкулозе, повећавају хепатотоксичност парацетамола.
Гастроинтестиналне нежељене интеракције могу се јавити током истовременог лијечења са лијеком CAFFETIN и оралним актикоагулансима (љекови који спречавају или инхибирају згрушавање крви – аценокумарол, варфарин) или нестероидним антиинфламаторним љековима. 

Истовремена употреба других љекова који садрже парацетамол са лијеком CAFFETIN повећава ризик од предозирања са парацетамолом.

Oбавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате флуклоксацилин (антибиотик) због озбиљног ризика од поремећаја крви и течности (такозвана метаболичка ацидоза) који се мора хитно лијечити (погледајте дио 2).
Истовремена употреба лијека CAFFETIN са седативним љековима као што су бензодиазепини или сличним љековима повећава ризик за појаву поспаности, потешкоћа са дисањем (респираторна депресија), коме и може бити животно угрожавајућа. Због тога, истовремена употреба се може разматрати једино када не постоје друга терапијска рјешења.

Уколико Ваш љекар пропише лијек CAFFETIN заједно са седативним љековима, њихова доза и вријеме трајања истовремене терапије мора бити ограничено.

Обавијестите Вашег љекара уколико узимате седативне љекове и пратите тачне препоруке љекара. Можда ће вам помоћи ако обавијестите пријатеље или рођаке о томе како би могли да буду свjесни горе наведених знакова и симптома. Обратите се свом љекару ако се појаве такви симптоми.
Узимање лијека CAFFETIN са храном или пићем
Избјегавајте алкохолна пића и пића која садрже кофеин док користите лијек CAFFETIN. Када се љекови који садрже кофеин узимају истовремено са препаратима који садрже кофеин (нпр. кафа, чај) постоји могућност за појава нежељених ефеката као што су: несаница, немир, анксиозност, раздражљивост, главобоља, палпитације и лоше варење.

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.
Трудноћа 
Безбједност употребе лијека током трудноће није утврђена, тако да немојте користити лијек CAFFETIN током трудноће (погледајте дио ''Лијек CAFFETIN не смијете користити:'') 
Дојење 
Немојте узимати лијек CAFFETIN док дојите јер садржи кодеин. Кодеин и морфин прелазе у мајчино млијеко.
Утицај лијека CAFFETIN на способност управљања возилима и руковање машинама
Лијек CAFFETIN примијењен у терапијским дозама не утиче на способност управљања возилом или руковање машинама. Опрез је потребан код примјене максималне дневне дозе (6 таблета дневно), посебно при истовременој примјени са алкохолом.

Важне информације о неким састојцима лијека CAFFETIN
Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, што је у суштини без натријума. 

3. КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК CAFFETIN 
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 нијесте сигурни како да користите овај лијек.
Лијек се не треба узимати дуже од 3 дана. Уколико се бол не смањи након три дана, обратите се Вашем љекару.
Oдрасли 
Препоручена доза је 1-2 таблете, до 3 пута дневно (максимална дневна доза је 6 таблета). 

Дјеца и адолесценти
Адолеценти старији од 12 година   
1 таблета, до 3 пута дневно. 

Дјеца млађа од 12 година

Лијек CAFFETIN се не смије давати дјеци испод 12 година старости због ризика од тешких респираторних проблема. 
Дозирање код пацијената са бубрежним и јетреним поремећајима
Лијек CAFFETIN се треба користити са опрезом код пацијената са бубрежним и/или јетреним поремећајима. Прије употребе, посавјетујте се са Вашим љекаром.
Начин примјене

Прогутајте таблету са мало течности.

Немојте вадити таблету из стрипа, док не будете спремни да је узмете.

Уколико сматрате да је дејство лијека прејако или преслабо, посавјетујте се са Вашим љекаром.

Ако сте узели више лијека CAFFETIN него што је требало 

Дуготрајна употреба овог лијека може да изазове отказивање бубрега, хроничну главобољу или оштећење коштане сржи.

Предозирање може изазвати мучнину, повраћање или губитак свијести, и оштећење јетре и бубрега.

У случају уноса великог броја таблета одмах се посавјетујте са љекаром. 
Ако сте заборавили да узмете лијек CAFFETIN
Никада не узимајте дуплу дозу да надомијестите то што сте прескочили да узмете лијек! 

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА 

Kao и сви љекови, и лијек CAFFETIN може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 
Teрапијска доза лијека CAFFETIN се добро подноси. Не очекује се појава нежељених дејстава повезаних са терапеутским дозама, будући да je количина активних супстанци у лијеку мала. 
Сљедећа нежељена дејства се могу јавити током лијечења са лијеком CAFFETIN:

Повремена нежељена дејства (могу се јавити код највише 1 од 100 пацијената):

· мучинина, повраћање и друге гастроинтестиналне сметње, реакције преосјетљивости (свраб, кожни осип, копривњача).
Ријетка нежељена дејства (могу се јавити код највише 1 од 1000 пацијената):

· тромбоцитопенија (смањена концентрација тромбоцита у крви), леукопенија (смањена концентрација бијелих крвних ћелија у крви), неутропенија (смањена концентрација бијелих крвних ћелија са неутрофилном гранулираном цитоплазмом у крви), агранулоцитоза (веома смањена концентрација бијелих крвних ћелија са гланулисаном цитоплазмом), анафилактички шок (изненадна, тешка, животно-угрожавајућа реакција преосјетљивости са акумулацијом течности у интерцелуларном простору, падoм крвног притиска, обструиране бронхијалне пропустљивости), несаница, нервоза. 
Веома ријетка нежељена дејства (могу се јавити код најавише 1 од 10 000 пацијента): 

· случајеви озбиљних кожних рекација.
Непознато (учесталост се не може процијенити на основу доступних података): 

· тахикардија (убрзан срчани рад), промјене функције јетре, oштећење Ваше јетре
·  метаболичка ацидоза (oзбиљно стање које може повећати кисjелост крви, код пацијената са тешком болешћу који узимају парацетамол (погледајте дио 2)). 
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, 81000 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:
[image: image1.png]



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

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

Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Лијекове 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
· Активне супстанце су парацетамол, пропифеназон, кофеин, кодеин.
Једна таблета садржи: 250 mg парацетамола, 210 mg пропифеназона, 50 mg кофеина и 10 mg кодеин фосфат сесквихидрата.

· Помоћне супстанце су: калцијум хидрогенфосфат, дихидрат; целулоза, микрокристална; повидон; кроскармелоза натријум; силицијум диоксид, колоидни, безводни; натријум скробгликолат (тип А); глицерол дибехенат; натријум лаурилсулфат; магнезијум стеарат.
Како изгледа лијек CAFFETIN и садржај паковања
CAFFETIN таблете су бијеле, округле, равне таблете са фасетом. Са једне стране таблете је утиснут заштитни знак произвођача Алкалоид ([image: image2.png]


), а са друге стране је утиснут назив “CAFFETIN”.

CAFFETIN таблете су паковане у стрип паковање (Al/PE штампанa фолијa). Сваки стрип садржи 6 таблета.

Картонска кутија садржи 12 таблета (2 стрипа по 6 таблета) и Упутство зa лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 
Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски бр. 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се може издавати без љекарског рецепта.

Број и датум дозволе:
2030/23/740 – 7776 од 22.03.2023. године
Ово упутство је последњи пут одобрено
Aвгуст, 2025. године
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