Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Caffetin COLD filmom obloZene tablete

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjeéate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana (za
adolescente).
- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 4 dana (za
odrasle).

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Caffetin COLD i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Caffetin COLD
Kako uzimati Caffetin COLD

Moguce nuspojave

Kako cuvati Caffetin COLD

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Caffetin COLD i za Sto se Koristi

Caffetin COLD je kombinirani lijek koji sadrzi nekoliko djelatnih tvari: paracetamol,
pseudoefedrinklorid, dekstrometorfanbromid i vitamin C (askorbatna kiselina).

Paracetamol smanjuje bol i snizava povisenu tjelesnu temperaturu.

Pseudoefedrinklorid smanjuje zacepljenost nosa, omogucéavajuéi otvaranje nosnih i disnih puteva.
Dekstrometorfanbromid sprecava kasalj koji je rezultat manjeg podrazaja grla ili bronhija.
Vitamin C jaca imunoloski sustav.

Caffetin COLD namijenjen je za primjenu u odraslih i djece starije od 12 godina za kratkotrajno
ublazavanje simptoma prehlade i gripe (glavobolje, boli u misi¢ima, grlobolje, curenja iz nosa, vrucice
i suhog kaslja).

2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Caffetin COLD

Nemojte uzimati Caffetin COLD:

- ako ste alergi¢ni na paracetamol, pseudoefedrinklorid, dekstrometorfanbromid, askorbatnu
kiselinu ili neki drugi sastojak ovoj lijeka (naveden u djelu 6.);

- ako imate tesku hipertenziju (poviseni krvni tlak) ili koronarnu arterijsku bolest (bolest arterija
srca);

- ako imate tesko oStecenje funkcije bubrega ili jetre;

- ako uzimate lijek koji pripada skupini MAO inhibitora (koriste se za lijeCenje depresije) ili ako
nije proslo viSe od dva tjedna od prestanka lijeenja s njima

- ako uzimate lijek koji pripada skupini inhibitora ponovne pohrane serotonina (SSRI) (koriste se
za lijeCenje depresije);

- uslucaju teskih problema s disanjem (npr. astma, kroni¢na opstruktivna pluéna bolest, upala
pluca);

- ako ste mladi od 12 godina.



Upozorenja i mjere opreza
Ovaj lijek moze izazvati ovisnost. Stoga lijeCenje treba biti kratkog trajanja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Caffetin COLD:

- ako imate blagu do umjerenu hipertenziju (poviseni krvni tlak) ili sr€anu bolest;

- ako imate Se¢ernu bolest;

- ako imate pojacanu funkciju Stitnjace (hipertireozu);

- ako imate poviseni ocni tlak (glaukom);

- ako imate povecanu prostatu;

- ako imate bolest jetre ili bubrega;

- ako ste stariji od 65 godina;

- ako ste neishranjeni ili pothranjeni;

- ako imate tesku infekciju jer ona moze povecati rizik od metabolicke acidoze (znakovi ukljucuju
duboko, ubrzano i tesko disanje, mucninu i povrac¢anje te gubitak apetita);

- ako uzimate lijekove kao §to su odredeni antidepresivi ili antipsihotici moze do¢i do interakcije
tih lijekova i lijeka Caffetin Cold zbog ¢ega Vam se mogu pojaviti promjene mentalnog stanja
(npr. uznemirenost, halucinacije, koma) i drugi ucinci kao $to je tjelesna temperatura iznad
38°C, povecana brzina otkucaja srca, nestabilan krvni tlak i pretjerani refleksi, miSi¢na
ukocenost, nedostatak koordinacije i/ili gastrointestinalni simptomi (npr. muc¢nina, povracanje,
proljev);

- ako ste trudni ili dojite.

Ne uzimajte ovaj lijek bez prethodnog odobrenja lijecnika ili ljekarnika ako unosite alkohol ili ako
imate alkoholnu jetrenu bolest.

Ne uzimajte ovaj lijek uzastopno dulje od 3 dana ako ste adolescent odnosno 4 dana ako ste odrasla
osoba. Ako ne dode do poboljsanja simptoma ili se simptomi pogorsaju, potrazite savjet lijecnika.

Lijek sadrzi paracetamol. Ne uzimajte druge lijekove koji sadrze paracetamol zbog opasnosti od
predoziranja. Ne uzimajte istodobno druge lijekove za ublazavanje simptoma prehlade i gripe.

Prijavljeni su sluc¢ajevi zlouporabe dekstrometorfana. Posebice se preporucuje oprez u adolescenata i
mladih odraslih osoba kao i u bolesnika s anamnezom zlouporabe lijekova ili psihoaktivnih tvari.

Ako razvijete opce crvenilo koze uz vruéicu, praéeno gnojnim pristi¢ima, prestanite uzimati Caffetin
COLD i obratite se svom lije¢niku ili odmah potrazite medicinsku pomo¢. Vidjeti dio 4.

Iznenadna bol u trbuhu ili krvarenje iz zavr$nog dijela crijeva (rektuma) mogu se javiti kod primjene
ovog lijeka kao posljedica upale debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ako primijetite ove simptome
vezane uz probavni sustav, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se javite lije¢niku ili potrazite
lijecnicku pomo¢. Vidjeti dio 4.

Moze do¢i do smanjenja protoka krvi do VaSeg optickog zivca zbog primjene ovog lijeka.
U slucaju pojave iznenadnog gubitka vida, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se obratite lije¢niku ili
potrazite medicinsku pomo¢. Vidjeti dio 4.

Djeca i adolescenti
Ne davati djeci ispod 12 godina starosti zbog jacine djelatnih tvari u sastavu lijeka.

Drugi lijekovi i Caffetin COLD
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Istodobna primjena Caffetin COLD tableta s nekim lijekovima moze dovesti do interakcija. To se
moze dogoditi kada uzimate:
- metoklopramid ili domperidon (koriste se za lijeCenje i sprjeCavanje muénine i povracanja);
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- ostale lijekove koji sadrzavaju paracetamol;

- tablete za razrjedivanje krvi (kao S$to je varfarin i ostalih kumarina);

- lijekove za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka, srca ili problema s cirkulacijom (alfa- i beta-
blokatore i ostale antihipertenzive);

- lijekove za lijecenje depresije (MAO inhibitori, SSRI kao §to su fluoksetin, sertralin,
paroksetin);

- lijekove koji se nazivaju 'CYP2D6 inhibitori' (fluoksetin, paroksetin, kinidin i terbinafin);

- lijekove za lijeCenje mentalne bolesti (haloperidol);

- lijekove za lijecenje epilepsije (barbiturati, antikonvulzivi);

- kolestiramin (za snizavanje masnoca u krvi);

- kloramfenikol (za lijeCenje infekcija).

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucina (metabolicka
acidoza s poviSenim anionskim procjepom) koji se mora hitno lijeéiti i koji se moze pojaviti
pogotovo u slucaju teskog ostecenja funkcije bubrega, sepse (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi §to dovodi do oStecenja organa), pothranjenosti, kroni¢nog alkoholizma i ako
se koriste maksimalne dnevne doze paracetamola.

Caffetin COLD s hranom, pi¢em i alkoholom
Izbjegavajte alkoholna pica. Ovaj lijek moZe uzrokovati ostecenje jetre ako se uzima s alkoholom.
Izbjegavajte proizvode s kofeinom, jer se mogu javiti nervoza i ubrzani otkucaji srca.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lijek se ne smije uzimati tijekom trudnoce i dojenja bez preporuke lijecnika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Budite oprezni kod upravljanja vozilima ili strojevima jer ovaj lijek moze uzrokovati pojavu omaglice
1 pospanosti u nekih ljudi.

Caffetin Cold sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Caffetin COLD

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i djeca starija od 12 godina
Preporucena doza je 1 tableta, do Cetiri puta na dan, prema potrebi. Razmak izmedu dvije primjene lijeka
ne smije biti kraci od 4 sata.

U osoba tjelesne tezine iznad 50 kg, najveca pojedinacna doza je 2 tablete, dok je najveca dnevna doza
8 tableta (2 tablete Cetiri puta dnevno).

Primjena u posebnih skupina bolesnika (stariji, bolesnici s blagim do umjerenim ostec¢enjem bubrega i
jetre) uz prethodno savjetovanje s lije¢nikom uz poseban oprez.

Trajanje lijecenja
Trajanje lijeCenja bez savjetovanja s lijeCnikom ne smije biti dulje od 4 dana za odrasle i 3 dana za
adolescente zbog pseudoefedrinklorida u sastavu lijeka.

Nacdin primjene lijeka
Za primjenu kroz usta. Caffetin COLD tablete mogu se uzimati s hranom ili bez nje.
Caffetin COLD filmom oblozene tablete imaju urez. Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti




tabletu, ako je ne mozete progutati cijelu.

Ako uzmete viSe tableta Caffetin COLD nego §to ste trebali

Ako ste uzeli vise od preporuc¢ene doze, odmah recite Vasem lije¢niku ili ljekarniku, ¢ak i ako se
osjecate dobro, buduéi da postoji rizik odgodenog teskog jetrenog ostecenja. Takoder postoji rizik i od
ostecenja bubrega.

Ako uzmete vise lijeka Caffetin Cold nego Sto ste trebali, mogu Vam se pojaviti sljedeci simptomi:
mucnina i povracanje, nevoljne kontrakcije (stezanje) misica, uznemirenost, smetenost, izrazita
pospanost, poremecaji svijesti, nevoljni i brzi pokreti o¢iju, sr¢ani poremecaji (ubrzani otkucaji srca),
poremecaji koordinacije, psihoze s vizualnim halucinacijama i hipereekscitabilnost (pretjerana
podrazljivost). Mogu se pojaviti i sljede¢i simptomi: razdrazljivost, nemir, uzbudenost, hiperaktivnost,
nevoljno drhtanje, omaglica, poremecaj vida, osjecaj lupanja srca, poviSeni krvni tlak, gubitak apetita,
bol u trbuhu.

Drugi simptomi u slu¢aju predoziranja vrlo visokim dozama mogu biti: koma, teski problemi s
disanjem i konvulzije.

Odmah se javite svom lije¢niku ili bolnici ako osjetite bilo koji od gore navedenih simptoma.

AKko ste zaboravili uzeti Caffetin COLD
Ovaj se lijek moze uzimati po potrebi, ovisno o poboljsanju simptoma. Ne uzimajte odjednom vecu
dozu od maksimalne pojedinacne doze kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave javljaju se vrlo rijetko.

Neke alergijske reakcije koje se mogu pojaviti tijekom primjene ovog lijeka mogu biti vrlo ozbiljne.

Ako primijetite alergijsku reakciju (otezano disanje; gusenje; oticanje usana, jezika, ili lica; osip koze),
odmah prekinite uzimanje ovog lijeka i potrazite hitnu medicinsku pomo¢.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- nemir,
- razdrazljivost,
- omaglica,
- poremecaj spavanja,
- povisen krvni tlak,
- ubrzani otkucaji srca.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- prijavljeni su vrlo rijetki slu¢ajevi teskih koznih reakcija;
- gastrointestinalni poremecaji poput mucnine ili povracanja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- smanjenje broja krvnih ploc€ica (trombocitopenija),
- smanjen broj bijelih krvnih stanica (leukopenija),
- smanjenje broja odredenih vrsta bijelih krvnih stanica (agranulocitoza),
- izbijanje koznih promjena uzrokovano lijekom,
- poremecaji funkcije jetre,
- pospanost
- omamljenost,
- slabost,
- Zgaravica,
- suha usta,
- halucinacije,



- glavobolja,

- nevoljno drhtanje,

- nemogucnost mokrenja

- upala debelog crijeva zbog nedovoljne opskrbe krvlju (ishemijski kolitis),

- smanjen protok krvi do opti¢kog zivca (ishemijska opticka neuropatija)

- nagla pojava vrucice, crvenila kozZe ili mnos§tva malih gnojnih pristi¢a (moguci simptomi akutne
generalizirane egzantematozne pustuloze - AGEP) mogu se javiti unutar prva 2 dana lijecenja
lijekom Caffetin COLD. Vidjeti dio 2.

Prestanite uzimati Caffetin COLD ako razvijete ove simptome i obratite se svom lije¢niku ili
odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Caffetin COLD
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iz oznake
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi ispod 25°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Caffetin COLD sadrzi

- Djelatne tvari su: paracetamol, pseudoefedrinklorid, dekstrometorfanbromid i askorbatna kiselina
(vitamin C).

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi S00 mg paracetamola, 30 mg pseudoefedrinklorida, 15 mg
dekstrometorfanbromida i 60 mg askorbatne kiseline.

- Drugi sastojci su:

Jezgra:

Prethodno gelirani skrob; mikrokristali¢na celuloza; povidon; hipromeloza; umrezena karmelozanatrij;
bezvodni koloidni silicijev dioksid; talk; magnezijev stearat.

Film-ovojnica:

Opadry I white 85F18422: djelomi¢no hidrolizirani poli(vinilni alkohol), makrogol 3350, titanijev
dioksid (E171), talk.

Opadry I blue 85F20400: djelomi¢no hidrolizirani poli(vinilni alkohol), makrogol 3350, titanijev dioksid
(E171), talk, boja FDC Blue No.2/Indigo carmine aluminium lake (E132).

Kako Caffetin COLD izgleda i sadrzaj pakiranja

Caffetin COLD su plave, duguljaste, bikonveksne filmom oblozene tablete s urezom na jednoj strani,
dimenzija priblizno 20 x 8§ mm.

10 (1x10) filmom obloZenih tableta u PVC/PVDC/AL blisteru, u kutiji.



Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +3851 63 11 920

Fax: +385163 11922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodaé:

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuée, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u veljaci 2024.



