UPUTSTVO ZA LEK

Caffebol, 460 mg/50 mg/10 mg, tablete
paracetamol/kofein/kodein

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 i 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, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Caffebol i éemu je namenjen

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

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Caffebol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A
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1. Sta je lek Caffebol i cemu je namenjen

Lek Caffebol sadrzi kodein i paracetamol koji pripadaju grupi lekova pod nazivom analgetici koji se koriste
za ublazavanje i otklanjanje bola. Lek Caffebol takode sadrzi i kofein koji doprinosi pojac¢anju ovih dejstava
paracetamola 1 kodeina.

Lek Caffebol se preporucuje za kratkotrajno lecenje (najduze 3 dana) akutnog, umerenog bola koji ne
reaguje na monoterapiju paracetamolom, ibuprofenom ili aspirinom: glavobolja (ukljucuju¢i migrenu),
menstrualni bolovi, zubobolja, neuralgija (vrlo jak bol u podru¢ju nekog Zivca), reumatski bol (ukljucujuci

.....

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

Lek Caffebol sadrzi kodein koji moze izazvati zavisnost ukoliko ga koristite duze od 3 dana. Ona se moZze
manifestovati javljanjem simptoma u vidu nemira i razdrazljivosti (,,sindrom obustave ) kada prestanete sa
uzimanjem leka.

Uzimanje analgetika duze od 3 dana moze samo pogorsati ve¢ postojecu glavobolju.

Lek Caffebol je namenjen za odrasle i decu uzrasta iznad 12 godina.

Medutim, neki pacijenti ne smeju uzimati ovaj lek ili se moraju obratiti svom farmaceutu ili lekaru.
Lek Caffebol ne smete uzimati:

e ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na neku od aktivnih supstanci leka (paracetamol; kodein ili druge
opioidne analgetike - lekove protiv bolova jakog dejstva; kofein), ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6);

ako imate astmu (ili ste imali nedavne astmati¢ne napade);

ako imate nedostatak jednog enzima (glukoza-6-fosfat-dehidrogenaza);

ako imate tesko ostecenje funkcije jetre i/ili bubrega;

ako ste trudni ili dojite (videti odeljak Primena leka Caffebol u periodu trudnoce i dojenja);

ako znate da Va$ organizam vrlo brzo metaboliSe (preraduje) kodein u morfin.

Lek Caffebol je kontraindikovan kod dece mlade od 12 godina

Upozorenja i mere opreza
Obavestite Vaseg lekara o slede¢im stanjima:

e ako imate bilo kakvo oboljenje bubrega

e ako imate bilo kakvo oboljenje jetre (ukljucujuéi i bolest izazvanu prekomernim konzumiranjem
alkohola)

e ako imate bilo kakvo oboljenje respiratornog sistema

e hroni¢ni alkoholizam

ako imate Zilberov sindrom (Gilbert-ov sindrom — familijarna nehemoliticka Zutica (poveéanje

vrednosti bilirubina u krvi))

ako uzimate druge lekove koji mogu ostetiti jetru

dehidratacija

neuhranjenost ili problemi sa ishranom

telesna tezina manja od 50 kg

bolest zavisnosti (alkohol, opioidni lekovi, drugi lekovi i nedozvoljene supstance)

mentalne bolesti (npr. teSka depresija)

poremecaj funkcije Stitaste zlezde

hipotenzija (sniZen krvni pritisak)

povreda glave i/ili poviSen intrakranijalni pritisak.
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Lek Caffebol sadrzi kodein koji moZze da izazove zavisnost ako se neprekidno upotrebljava duze od 3 dana.
Ako uzimate neki analgetik u terapiji glavobolje duze od 3 dana, moze do¢i do pogorsanja glavobolje.
Lek Caffebol se ne sme uzimati sa drugim lekovima koji sadrze paracetamol ili kodein.

Ukoliko imate zapaljensku ili opstruktivnu bolest creva, neko drugo akutno stomacno oboljenje, ili ste imali
operaciju uklanjanja zuc¢ne kese (holecistektomija), obavezno konsultujte svog lekara pre pocetka primene
leka Caffebol.

Kodein se u jetri posredstvom jednog enzima preraduje u morfin. Morfin ima analgetsko dejstvo (umanjuje,
odnosno otklanja bol). Pojedine osobe imaju drugaciji oblik ovog enzima, §to se ispoljava na razli¢ite nacine.
Kod jednih se morfin ne proizvodi ili se proizvodi u veoma maloj koli¢ini, $to dovodi do nedovoljnog
analgetskog dejstva. Kod drugih se Cesto javljaju ozbiljna nezeljena dejstva, usled velike koli¢ine morfina
koja se kod njih stvara. Ako primetite bilo koji od slede¢ih neZeljenih dejstava, odmah prestanite sa
uzimanjem leka i hitno se obratite lekaru: usporeno ili plitko disanje, konfuzija (zbunjenost), pospanost,
suzene zenice, mucnina ili povracanje, zatvor, gubitak apetita.

Lek Caftebol se ne primenjuje kod dece mlade od 12 godina.
Upotreba kod dece sa disajnim smetnjama

Kodein se ne preporucuje kod dece sa disajnim smetnjama jer se simptomi toksicnosti morfina mogu ispoljiti
u teZzem obliku kod ove dece.

Strogo se pridrzavajte doziranja navedenog u delu 3. Kako se upotrebljava lek Caffebol.

Lek Caffebol treba koristiti samo kada je to apsolutno neophodno. Dugotrajna upotreba bez nadzora lekara
moze biti Stetna. Lek se ne sme uzimati u kontinuitetu duze od 3 dana bez konsultovanja lekara.

U slucaju poviSene telesne temperature, ukoliko se jave znakovi sekundarne infekcije ili ako simptomi
potraju duze od 3 dana, treba konsultovati lekara.

Ne sme se prekoraciti preporucena doza.

Generalno, lekove koji sadrze paracetamol treba uzimati samo nekoliko dana bez konsultovanja lekara ili
stomatologa i to ne u velikim dozama.

Dugotrajna ili Cesta upotreba se ne preporucuje. Uzimanje vise dnevnih doza odjednom moze ozbiljno
oStetiti jetru; u tom slucaju treba odmah potraziti medicinsku pomo¢.

Ako se ne osecate bolje posle 3 dana, obratite se VaSem lekaru.
Drugi lekovi i Caffebol

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili éete moZda uzimati bilo
koje druge lekove.

Ovaj lek sadrzi paracetamol. Ne smete koristiti ovaj lek istovremeno sa lekovima koji sadrze paracetamol.
Ukoliko uzimate neke od sledecih lekova, posavetujte se VaSim lekarom ili farmaceutom:

e domperidon i metoklopramid (za leCenje mucnine i povracanja),

e holestiramin (za smanjenje nivoa masti u krvi),

e varfarin ili drugi lekovi za sprecavanje zgruSavanja krvi (npr. etil-biskumacetat, acenokumarol,
fenprokumon, fepromaron),

e lckove koje ste sami kupili, kao $to su lekovi protiv kaslja/prehlade i drugi lekovi protiv bolova.
Mnogi od njih ¢e sadrzati paracetamol i/ili kodein i ne smeju se uzimati dok uzimate lek Caftebol
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e MAO inhibitori (za leCenje depresije, kao $to je moklobemid), ili ste ih uzimali tokom prethodnih 14
dana. Primena leka Caffebol se ne preporucuje kod pacijenata u toku, kao i dve nedelje nakon
prestanka terapije MAO inhibitorima.

e Istovremena primena leka Caffebol sa lekovima za smirenje, kao §to su benzodiazepini ili sli¢ni

lekovi, povecava rizik od pospanosti, teSkoc¢a pri disanju (respiratorna depresija), kome i moze biti

Zivotno ugrozavajuca. Zbog toga, istovremenu primenu ovih lekova treba razmatrati samo kada

drugi nacini leenja nisu moguci.

Medutim, ako Vam lekar preporuci lek Caffebol zajedno sa sedativima, doze lekova i vreme trajanja

istovremenog leCenja treba da budu ograniceni.

Obavestite lekara o svim lekovima za smirenje koje uzimate i pazljivo sledite preporuke lekara o

dozi koja Vam je preporucena. Moze biti od pomoc¢i da obavestite prijatelje ili rodake o

gorenavedenim znacima ili simptomima koji mogu da se jave. Javite se Vasem lekaru ukoliko dode

do pojave takvih simptoma.

probenecid (za lecenje gihta)

hloramfenikol (za le¢enje infekcije oka)

antikonvulzivi (za leCenje epilepsije)

oralni kontraceptivni steroidi

hinidin i meksiletin (za lecenje aritmija, odnosno nepravilnog sré¢anog rada)

antimuskarinski lekovi

cimetidin (za smanjenje lucenja Zeludacne kiseline)

flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i teCnosti (metabolicka acidoza

sa visokim anjonskim dzepom) koji se moraju hitno leciti i koji se mogu javiti naro€ito u slucaju

teskog oStecenja funkcije bubrega, sepse (kada bakterije i njihovi toksini cirkuliSu u krvi, §to dovodi
do oStec¢enja organa), neuhranjenosti, hronicnog alkoholizma i ako se koriste maksimalne dnevne
doze paracetamola.

Kofein, kao stimulans CNS-a, moZe umanjiti dejstvo lekova za smirenje (sedativa). Kofein moze pojacati
dejstvo nekih dekongestiva (lekova koji se koriste za olakSavanje simptoma zapuSenog nosa) na srce u vidu
tahikardije (ubrzan sréani rad).

Uzimanje leka Caffebol sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Nemojte uzimati alkohol dok koristite lek Caffebol.
Alkohol povecava rizik od nastanka neZeljenih dejstava i moZe da pojaca osecaj pospanosti.

Prekomerno konzumiranje kafe, ¢aja ili nekih bezalkoholnih pi¢a koja sadrze kofein (npr. Koka kola) treba
izbegavati tokom upotrebe leka Caffebol.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

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

Trudnoca
Ne smete koristiti lek Caffebol tokom trudnoce.

U sastav leka Caffebol ulaze paracetamol, kofein i kodein. Paracetamol ne izaziva nezeljene efekte u
trudno¢i kada se koristi u propisanim dozama, medutim, zbog moguceg Stetnog dejstva kodeina na bebu, lek
Caffebol ne sme se koristiti tokom trudnoce.

Ukoliko je neophodno, paracetamol se moze koristiti tokom trudnoce. Treba koristiti najnizu dozu kojom se

postize efikasnost (smanjenje bola) u §to kracem vremenskom periodu. Obratite se lekaru ukoliko ne dolazi
do poboljsanja simptoma (smanjenje bola) ili je potrebno da lek uzimate ¢eS¢e nego §to je to propisano.
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Dojenje

Ne smete koristiti lek Caffebol u periodu dojenja.

U njegov sastav ulaze paracetamol, kofein i kodein koji se izlu¢uju u majc¢ino mleko i koji mogu imati Stetno
dejstvo na odojce.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Caffebol moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu zbog ¢ega se ne preporucuje upravljanje motornim
vozilom i rukovanje masinama za vreme uzimanja ovog leka. Unos velikih koli¢ina caja, kafe ili koka kole
(ili drugih napitaka koji sadrze kofein) sa lekom Caffebol moze dodatno pojacati osecaj napetosti i
razdrazljivosti.

3. Kako se uzima lek Caffebol

Uvek uzimajte ovaj lek tacno 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.

Za oralnu primenu.

Nemojte uzimati lek duZe od 3 dana bez lekarskog nadzora.
Ne uzimati vise leka nego $to je preporuceno. Ako se simptomi nastave konsultujte svog lekara.

Odrasli (ukljucujuéi starije)

Preporucena doza je 1-2 tablete najvise do 4 puta na dan, pri cemu vremenski interval izmedu dve doze mora biti
najmanje
4 sata, uz maksimalno 8 tableta tokom 24h.

Adolescenti uzrasta od 16 do 18 godina
Preporucena doza je 1-2 tablete na svakih 6 sati, a po potrebi, najvise do 8 tableta tokom 24h.

Adolescenti uzrasta od 12 do 15 godina
Preporucena doza je 1 tableta na svakih 6 sati, a po potrebi, najvise do 4 tablete tokom 24h.

Posebne populacije

Ostecenje funkcije bubrega

U slucaju ostecenja funkcije bubrega, osim ako lekar nije drugacije odredio, preporucuje se smanjenje
pojedinacne doze i povecanje vremenskog intervala izmedu dve doze, kao §to je navedeno u sledecoj
tabeli:

Klirens kreatinina | Razmak izmedu doza

>10 mL/min 6 sati

<10 mL/min 8 sati

Ukupna dnevna doza paracetamola ne sme da prede 2 g.

Posebna klinicka stanja

Najmanju mogucu dozu, koja ne bi trebalo da bude veca od 60 mg/kg/dan (do maksimalno 2 g dnevno)
treba primeniti u slede¢im situacijama, osim ako lekar ne odredi drugacije:

- telesna masa manja od 50 kg,

- blaga do umerena hepatocelularna insuficijencija (oStecenje funkcije jetre)

- Gilbert-ov sindrom (nasledna nehemoliticka zutica)

- hroni¢ni alkoholizam

- dehidratacija
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- hroni¢na pothranjenost (niske rezerve glutationa u jetri).
Ako ste uzeli viSe leka Caffebol 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 VaSem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Ako ste uzeli vise leka nego §to je trebalo, savetuje se hitan medicinski nadzor ¢ak iako se osecate dobro, jer
odlaganjem rizikujete ozbiljno oste¢enje funkcije jetre.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Caffebol
Nije primenljivo.
AKko naglo prestanete da uzimate lek Caffebol

Lek Caffebol sadrzi kodein koji moZze izazvati zavisnost ukoliko ga koristite u kontinuitetu duze od 3 dana.
Zavisnost se moze manifestovati javljanjem simptoma u vidu nemira i razdrazljivosti (,,sindrom obustave* )
kada prestanete sa uzimanjem leka.

Ako mislite da je kod Vas doslo do pojave simptoma (,,sindroma obustave®) usled razvoja zavisnosti,
konsultujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

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

4. Mogu¢a 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.

Prestanite da uzimate lek i odmah se obratite Vasem lekaru ukoliko se jave neka od slede¢ih neZeljenih
dejstava:

e alergijske reakcije, ukljucujuci i anafilaksu (ozbiljna alergijska reakcija na lek pracena otezanim
disanjem, gusenjem, oticanjem lica, usana, jezika, grla),

e alergijske reakcije na kozi (ukljucujuéi osip po kozi, svrab, znojenje, crvenilo, koprivnjacu i
angioedem (akutno oticanje koza i sluznica). Takode su zabelezeni veoma retki slucajevi teskih
koznih reakcija: Stevens-Johnson-ov sindrom, toksicna epidermalna nekroliza (TEN), dermatitis
izazvan lekom, akutna generalizovana egzemantozna pustuloza (AGEP) (ove rekacije se mogu
ispoljiti u vidu ljustenja, nekada vecih povrsina koZe, i plikova, koji mogu biti pra¢eni pojavom
ranica u ustima),

e astma, otezano disanje ili ste ranije, nakon primene aspirina ili drugih NSAIL lekova (npr.
paracetamol, ibuprofen, indometacin, naproksen, diklofenak) imali i sada ponovo imate ove
simptome nakon primene ovog leka,

e poremecaji krvi (trombocitopenija - smanjen broj krvnih plocica, §to moze biti praceno pojavom
modrica ili pojatanom sklonosc¢u ka krvarenju; agranulocitoza — smanjen broj belih krvnih zrnaca,
$to moze umanjiti Vasu sposobnost za odbranu od infekcija),

e insuficijencija jetre (slabost jetre),

e nervoza, vrtoglavica, , razdrazljivost, glavobolja, pogorSanje glavobolje kod produzZene primene
leka, pospanost, tremor (drhtanje mi$i¢a), haucinacije (osecaj prividanja tj. culne obmane), no¢ne
more. Kada se uz preporuceni rezim doziranja kombinacije pararcetamol-kofein-kodein unosi
uobicajena koli¢ina kofeina iz hrane i napitaka, posledi¢ni povecani unos kofeina moze povecati
mogucénost pojave nezeljenih dejstava kao $to su: nesanica, nemir, anksioznost (psihicka napetost),
razdrazljivost, glavobolja, gastrointestinalne smetnje i palpitacije (osecaj treperenja srca). Produzena
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primena leka (zbog prisustva kodeina) moze dovesti do zavisnosti od leka, pa je prilikom prestanka
primene leka moguca pojava simptoma u vidu nemira i razdraZzljivosti.

e osecaj treperenja srca,

e naleti crvenila, poremecaj krvnog pritiska (nizak krvni pritisak prilikom ustajanja),

e zatvor, mucnina, povracanje, suvoca usta, bol ili ose¢aj nelagodnosti u gornjem delu trbuha uz
nadimanje 1 goruSicu (dispepsija), gréevi u stomaku, akutno zapaljenje pankreasa (kod pacijenata
koji su imali operaciju uklanjanja zZu¢ne kese),jak bol u gornjem delu trbuha, koji moze da se prosiri
na leda. Ovo moze biti znak pankreatitisa (zapaljenja gusterace), koji se javlja kod nekih pacijenata
kod kojih je hirurski uklonjena Zu¢na kesa.

e problemi sa mokrenjem (bol pri mokrenju, ucestalo mokrenje, smanjena koli¢ina mokrace), mutan
urin (prisustvo leukocita — belih krvnih zrnaca u mokraci),

e zamucen vid, dupli vid.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, ili farmaceuta
ili medicinsku sestru. 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 1 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

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

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

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni 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

Aktivne supstance su paracetamol, kofein i kodein-fosfata (u obliku kodein-fosfata, hemihidrata). Jedna
tableta sadrzi 460 mg paracetamola, 50 mg kofeina i 10 mg kodein-fosfata (u obliku kodein-fosfata,

hemihidrata).

Pomo¢ne supstance su: celuloza, mikrokristalna; magnezijum-stearat; Compap Coarse L 90 granulat (skrob,
prezelatinizovani; povidon, stearinska kiselina).

Kako izgleda lek Caffebol i sadrzaj pakovanja

Okrugle tablete bele boje sa podeonom linijom na jednoj strani. Podeona linija sluzi samo da olaksa
lomljenje da bi se lek lakSe progutao, a ne za podelu na jednake doze.
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Unutrasnje pakovanje je AL/PE strip u kome se nalazi 6 tableta. Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska
kutija u kojoj se nalazi 2 stripa sa po 6 tableta (ukupno 12 tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD, Beogradski put bb, Vrsac
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust, 2023.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

515-01-01839-22-001 od 08.08.2023.
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