UPUTSTVO ZA LEK

Caffebol® Moment, 200 mg, Sume¢a tableta
ibuprofen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 3 dana (uzrast 12 — 18 godina) odnosno 10 dana
(odrasli), morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Caffebol Moment i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Caffebol Moment
Kako se uzima lek Caffebol Moment

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Caffebol Moment

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Caffebol Moment i ¢emu je namenjen

Lek Caffebol Moment pripada grupi lekova poznatoj kao nesteroidni anti-inflamatorni lekovi (NSAIL) koji
deluju tako Sto smanjuju bol, zapaljenje, otok i poviSenu telesnu temperaturu. Lek je namenjen za terapiju
blagog do umerenog bola kao $to su: glavobolja, bol u ledima, reumatski ili miSi¢ni bol, menstrualni bol,
zubobolja, za sniZzavanje poviSene telesne temperature kao i za otklanjanje simptoma prehlade i gripa.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Caffebol Moment

Lek Caffebol Moment ne smete uzimati ukoliko:

e ste alergicni (preosetljivi) na ibuprofen ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u
odeljku 6).

e imate ranije prisutne reakcije preosetljivosti (npr. astma, rinitis, angioedem ili urtikarija) na
acetilsalicilnu kiselinu (aspirin) ili druge NSAIL.

e imate aktivni ili ste nekada imali zabelezen pepticki ulkus (dve ili vise odvojene epizode ulceracije
ili krvarenja).

e ste u istoriji bolesti imali krvarenje ili perforaciju iz gornjeg dela gastrointestinalnog trakta,
ukljucujuéi ona udruzena sa prethodnom terapijom NSAIL.

e imate teSko oStecenu funkciju jetre, teSku bubreznu ili sr¢anu insuficijenciju (NYHA klasa IV).

e ste u poslednjem tromesecju trudnoce.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Caffebol Moment ako:

e Dbolujete od sistemskog lupus eritematozusa ili bolesti meSovitog vezivnog tkiva (bolesti imunskog
sistema);

e imate neki poremecaj ili hroni¢no zapaljensko oboljenje intestinalnog trakta (kao $to su ulcerozni
kolitis, Kronova bolest);

e ukoliko imate probleme sa srcem, imali ste prethodno mozdani udar ili mislite da ste pod povecanim
rizikom da Vam se razviju ovakvi problemi (imate visok krvni pritisak, dijabetes, visok nivo
holesterola u krvi ili ste pusac¢). Lekovi kao ibuprofen mogu biti povezani sa malim povecanjem
rizika od sr€anog udara (infarkt miokarda) ili mozdanog udara. Svaki rizik je verovatniji sa veim
dozama ovog leka i duzom upotrebom. Ne uzimajte nikada viSe od preporucene dozu ili duze od
preporucene duzine terapije. Kod starijih osoba postoji ve¢i rizik za pojavu nezeljenih dejstava.

e imate oStecenu funkciju bubrega ili jetre;

e bolujete od astme ili imate neko alergijsko oboljenje;

e pokuSavate da zatrudnite (ibuprofen pripada grupi lekova koji se zovu NSAIL koji mogu oStetiti
plodnost kod zena). Ovaj efekat se povlaci po prestanku uzimanja leka. Nije poznato da ¢e ibuprofen
uzet povremeno uticati na Sansu da ostanete u drugom stanju, ipak, recite Vasem lekaru pre nego Sto
uzmete ovaj lek, ukoliko imate problem da zatrudnite);

e ukoliko ste u prvih Sest meseci trudnoce ili ukoliko dojite.

Drugi lekovi i Caffebol Moment

Lek Caffebol Moment ne treba primenjivati istovremeno sa drugim nesteroidnim antiinflamatornim
lekovima kao i sa acetilsalicilnom kiselinom (u dozi ve¢oj od 75 mg na dan).

Sa oprezom treba primenjivati lek istovremeno sa: kortikosteroidima, antihipertenzivnim lekovima (npr.
ACE inhibitori kao S§to je kaptopril, beta blokatori kao npr. atenolol ili angiotenzin II receptor antagonisti kao
npr. losartan), diureticima (lekovi za izmokravanje), antikoagulantnim lekovima (npr. varfarin, tiklopidin),
antiagregacionim lekovima, selektivnim inhibitorima preuzimanja serotonina (npr. fluoksetin), sréanim
glikozidima (lekovi koji se koriste kod sréane bolesti npr. digoksin), litijumom, metotreksatom,
ciklosporinom, mifepristonom, takrolimusom, zidovudinom, hinolonskim antibioticima.
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Trudnoda, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego $to uzmete ovaj lek.

Primena ovog leka tokom prvog i drugog tromesecja trudnoce je dozvoljena samo ukoliko terapijska korist
za majku prevazilazi potencijalni rizik za plod. Inace treba izbegavati primenu leka u ovom periodu. Lek
Caffebol Moment se ne sme primenjivati tokom treceg tromesecja trudnoce.

Vrlo male koli¢ine ibuprofena se mogu na¢i u maj¢inom mleku i zbog toga je mala verovatnoca Stetnih

efekata na odojce.
Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vasem lekaru.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Nema podataka da kratkotrajna primena leka Caffebol Moment uti¢e na sposobnost upravljanja vozilima i
rukovanja masinama.

Lek Caffebol Moment sadrzi aspartam (E 951).
Izvor fenilalanina. MozZe biti Stetan za osobe sa fenilketonurijom.

3. Kako se uzima lek Caffebol Moment

Uvek uzimajte ovaj tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar ili
farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Lek je namenjen za oralnu primenu.

Sumeéu tabletu treba najpre rastvoriti u ¢asi vode i popiti celu koli¢inu &im se penusanje zavrsi.

Lek Caffebol Moment, Sumece tablete se uzimaju nezavisno od obroka.

Za osobe koje imaju osetljiv Zeludac, preporucuje se uzimanje Sumecih tableta u toku jela.

Odrasle osobe, stariji, deca i adolescenti urasta vise od 12 godina

Ukoliko je kod dece i adolescenata, uzrasta od 12 do 18 godina, lek neophodan u trajanju duzem od 3 dana
ili ako se simptomi pogorsaju, treba konsultovati lekara.

Kod odraslih osoba (= 18 godina) treba primeniti minimalnu efikasnu dozu tokom najkraceg vremenskog
perioda neophodnog za otklanjanje simptoma. Ukoliko je lek neophodan tokom perioda duzeg od 10 dana ili

ukoliko se simptomi pogorsavaju, pacijent treba da konsultuje lekara ili farmaceuta.

Doziranje leka: 200 — 400 mg (1 — 2 Sumece tablete) do 3 puta na dan. Izmedu uzimanja dve doze leka treba
da prode najmanje 4 sata.

Ne sme se prekoraciti doza od 1200 mg (6 Sumecih tableta) u periodu od 24 sata.
Lek nije namenjen deci mladoj od 12 godina.
Ako ste uzeli vi§e leka Caffebol Moment nego §to treba

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka od onoga §to Vam je preporuceno ili je neko drugi slucajno uzeo Vas lek,
odmah se obratite VasSem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Kod vecine pacijenata kod kojih je doSlo do ingestije klini¢ki znacajnih koli¢ina NSAIL ¢e se razviti

mucnina, povracanje, bol u gornjem delu stomaka ili rede dijareja. Zujanje u uSima, glavobolja, i
gastrointestinalno krvarenje su takode moguci. U slu€aju ozbiljnijeg trovanja, toksicnost je zabelezena na
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nivou centralnog nervnog sistema i manifestuje se u vidu vrtoglavice, glavobolje, respiratorne depresije,
osecaja nedostatka vazduha, pospanosti, povremeno uzbudenosti i dezorijentacije ili kome. U nekim
sluc¢ajevima pacijenti imaju i epilepti¢ne napade (konvulzije). Kod teSkog trovanja se mogu javiti pad krvnog
pritiska, hipokalemija i metaboli¢ka acidoza a protrombinsko vreme/INR moze biti produzeno. Akutna
slabost bubrega (bubrezna insuficijencija) i oSteCenje funkcije jetre se mogu javiti. Moguce je 1 pogorSanje
astme kod astmati¢nih bolesnika.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Caffebol Moment

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, uzmite je $to je pre moguce. Medutim, ukoliko se pribliZilo
vreme za uzimanje slede¢e doze, nastavite sa uzimanjem leka po preporu¢enom rezimu.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko se javi neko od sledecih nezeljenih dejstava, prekinite terapiju i odmah se obratite Vasem lekaru:

e angioedem (postepeno oticanje lica, usana, usta i jezika, otezano disanje),

o urtikarija (koprivnjaca),

e bronhospazam (grcenje glatkih miSic¢a u zidovima disajnih puteva, koje dovodi do njihovog znatnog
suzenja i otezanog disanja),

e hipotenzija (pad krvnog pritiska) i

e kolaps (gubitak svesti).

U toku primene leka Caffebol Moment mogu se javiti sledeca nezeljena dejstva:

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
Reakcije preosetljivosti sa koprivnjac¢om i svrabom, glavobolja, bol u stomaku, nadutost stomaka, poremecaj
varenja, muc¢nina, razni oblici osipa po kozi.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
Proliv, gasovi (flatulencija), zatvor, povracanje.

Veoma retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek)
Smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca, povecana razgradnja crvenih krvnih zrnaca, smanjenje broja svih
krvnih ¢elija, smanjenje broja belih krvnih zrnaca, smanjenje broja krvnih plo€ica, akutno povecanje telesne
temperature, stanje praceno teSkim oStecenjem funkcije kostne srzi; prvi znaci ovih promena su: poviSena
telesna temperatura, bol u grlu, ulceracije u usnoj duplji, simptomi sli¢ni gripu, teska iscrpljenost, krvarenje
iz nosa i1 koze. Kod pacijenata sa postoje¢im autoimunim poremecajima prijavljeni su simptomi zapaljenja
mozdanih ovojnica (ukoCenost vrata, glavobolja, mucnina, poviSena telesna temperatura, gubitak
orijentacije).

Veoma retko se mogu javiti i teske reakcije preosetljivosti (otok lica, jezika, grkljana, ose¢aj nedostatka
vazduha, ubrzan srcani rad, sniZenje krvnog pritiska), pogorSanje astme i suzenje dusnika, nervoza,
poremecaj vida, zujanje u uSima, vrtoglavica, sréana slabost, bol u grudima, povisen krvni pritisak, astma,
bronhospazam, osecaj nedostatka vazduha, zvizdanje u pluc¢ima, Cir, perforacija zida creva ili krvarenje iz
gastrointestinalnog trakta, prisustvo krvi u stolici i povracanje krvi (koji mogu biti sa smrtnim ishodom kod
starijih osoba), pogorsanje ulceroznog kolitisa i Kronove bolesti, ¢irevi u usnoj duplji, poremecaji na jetri
(posebno tokom dugotrajne primene), hepatitis, zutica, teske forme koznih reakcija (npr. Stevens-Johnson
sindrom, multiformni eritem, toksi¢na epidermalna nekroliza), akutno oStecenje funkcije bubrega, bubrezna
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papilarna nekroza udruzena sa povecanom koncentracijom uree u serumu i otokom, pojava krvi u mokraci,
oSte¢enja na bubregu (intersticijalni nefritis, nefriticni sindrom) sa pojavom proteina u mokraci, otok,
periferni otok, smanjenje hematokrita i koncentracije hemoglobina.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)
DRESS sindrom - reakcija na lek sa promenom broja odredene vrste belih krvnih zrnaca (eozinofilija) i

sistemskim simptomima.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Caffebol Moment

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Caffebol Moment posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju nakon ,,Vazi
do: ”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zatite od vlage.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Caffebol Moment

Aktivna supstanca je ibuprofen-DL-lizinat.
1 Sumeca tableta sadrzi 342 mg ibuprofen-DL-lizinata, Sto odgovara 200 mg ibuprofena.

Pomoc¢ne supstance su:

Natrijum-karbonat, bezvodni; natrijum-dihidrogencitrat, bezvodni; natrijum-hidrogenkarbonat; povidon K
25; saharin-natrijum; aspartam; ksilitol; aroma limuna (maltodekstrin, saharoza, arapska guma E 414,
triacetin E 1518, a-tokoferol E 307); simetikon emulzija

Kako izgleda lek Caffebol Moment i sadrZaj pakovanja
Okrugle, biplanarne, bele do skoro bele tablete sa obostranom fasetom.

Dva kontejnera za tablete od polipropilena sa zatvaracem od polietilena niske gustine koji sadrze po 10
Sumecih tableta. Kontejneri za tablete se nalaze u sloZivoj kartonskoj kutiji zajedno sa Uputstvom za lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Oktobar, 2018.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-02977-17-001 od 08.10.2018.
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