CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA

CAFFETIN sc®, 250 mg/210 mg/50 mg, Tabnere
WHH: paracetamol/propifenazon/kofein

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Jenna Tabnera cagpxu:

[Tapaneramon 250 mg;
[Tponudenazon 210 mg;
Kodeun 50 mg.

3a JIMCTY CBUX IMOMONHUX CynCTaHly, BUACTHU OACIbAK 6.1.

3. DPAPMALNEYTCKHA OBJIUK

e TalGnera.
Jlex CAFFETIN sc cy 6ene, okpyrie, paBHe, paceTupane Tabjiere, ca OJEOHOM JIMHHjOM Ha jeIHO] CTpaHu

Y YTUCHYTHUM JIOTOM TIpon3Bol)aua Ankamony ( Ha JPYroj CTpaHu
TabneTa ce MOXe MOACTUTH Ha jeTHAKE JT03€.

4. KKIMHUYKHU ITIOJAIIH

4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e

KparkoTtpajna Tepanmja ymepeHor Ooja Kao IUTO je TIJaBoOoJba, 3y0000Jba, MHUIpEHa, HILWjalrHja,
MOCTOIIEPAaTUBHU U MOCTTpAayMaTcKH 00, MHjajiruja, Heypairuja u aucMenopeja. CuMnTomMarcka Teparuja
0oJia ¥ TPO3HHULIE KO MPEXJIaje U IpUIa.

4.2. lo3upame U HA4YMH IPUMEHe

2031/1[23,}56

Jlex CAFFETIN sc je koMOMHOBaHH aHAJTeTHK U KOPUCTH CE€ 3a KPATKOTPajHy Tepamnujy.
Odpacnu u deya cmapuja 00 16 2o0una: Jemna tabnera 3-4 myta nHeBHO. Mory ce y3eTu 1Be Tabiere
onjeqHoM. MakcuMaiHa JHEBHA 71032 je 6 TabieTa.

Ieoujampujcka nonyrayuja
Heya 00 12 00 16 2o0una: '/>-1 Tabnera, ca MoryhHomhy nmoHassbama 03¢ 3 IMyTa JHEBHO.

Hauux npumene

Opanna ynotpeoa.
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4.3. KonTtpannaukanmje

- HpeOCGTJ’bI/IBOCT Ha aKTHUBHC CYINCTAHIC WJIW Ha ApPYyre ACpHUBATC IMHUPA30JIOHA HJIUM Ha oumno KO]y on
MOMONHUX CYICTaHIIM HABCACHUX Y OJCJbKY 6.1.

— AKyTHa UHTEpMHUTEHTHa Iopdupuja.

— Jedunut ensuma rirykosa-6-pochaT gexunporeHase.
— Temka peHanaHa HHCY QULIM]ECHIH]A.

— Omwreheme jeTpe UM BUPYCHU XENATUTHC.

— [ena mmaha o 12 roguna.

— TpynHoha u nojeme (Bugetn onesbak 4.6).

4.4. IloceOHa yno3opema U Mepe olnpe3a NpPU YIoTpeou Jieka

Ompe3s je HEONXoJaH KOJ MauyjeHara ca KpBHOM AMCKPa3sHjOM WM CYNPECHjOM KOIITAaHE CPXKH, Ka0 M KOJ
nanujeHara ca nopemMeheHoM GyHKIUjoM jeTpe, omrehemeM OyOpera ik pecnupaTOPHOT CUCTEMA.

300r npucycTBa nponveHa3oHa MOCTOjH PU3UK O M0jaBe HEYTPOIIEHHUje M arpaHyJoOLUTO3€. YKOIUKO y
toky mnpumeHe Jneka CAFFETIN sc mohe no mojaBe cummroma arpanyionuTose (cMameme Opoja
IpaHyJIOLMTa, OBUIICHA TeJIECHA TeMIeparypa, rymo0oJba, yiaepanyje u anclecu y ycTuma, nepruaHaiHg
arclecH) NpuMeHy Jieka Tpeda oamax npekuHyTH. Onucana HeXXeJbeHa IjCTBa Cy PEeBEp3UOHIIHA Y POKY OX
1-2 Heneme.

Ompe3 je moTpebaH y ciydajy cCMameHE MNOTHOIUBMBOCTH aHAITETHUKA, IPEOCETJBMBOCTH Ha ApYre
aHaJreTvke (OMacHOCT OJ W3a3MBarba aCMAaTHYHOI HAamaaa), Kao M KOJ TacTPOMHTECTHHAIHOI 4Yupa M
XeMoparuje.

VYxonuko nole 10 nojase najanuTanMja WK TaXUKapAuje, Tepanujy Tpeda NpeKuHyTH.

Jlex CAFFETIN sc ne mpeba oa ce y3uma 0yace 00 5 dana, 6e3 KOHCyimayuje ca 1ekapom.

IlemmjaTpujcka momyJianuja

Ompes je HeonxoaaH Ko MpUMEHE JIeKa Ko Aele cTapuje o 12 roauHa.
4.5. UuTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M pyre BpcTe HHTEpaKnuja

Hucy 3abenexene cnenuduune narepakuuje neka CAFFETIN sc ca apyrum nexoBuma, Koje Ou JoBene 10
3HAYajHUX KIMHUYKHX UCXOAA.

He npenopyuyje ce ymorpeba neka ca crumynaropuma LIHC-a u nexoBrMa M HamumuMma KOjU calpiKe
QIKOXOJ U KO(EHH.

HcroBpemeHa mpuMeHa ca OpaJHUM aHTHUKOAryJIaHCHMa W HECTEPOWAHMM aHTUHH(QIAMATOPHUM JIEKOBUMa
MOJKE JOBECTH A0 HEXEJbEHUX raCTPOMHTECTHHAIHUX PEaKIyja.

He npenopydyje ce ucroBpemeHa mpuMeHa ca OapOMTypaTHMa, aHTHUACTIPECHUBHMA, aHTHEIHJICITULMMA,
pudaMIUITHOM, XJIOpaM(PEHUKOTIOM, H30HHA3ZUIOM, METOKJIONIPAMHIOM, JOMIIEPUIOHOM U XOJIECTUPAMUHOM.
Yxommko ce mapameramon kopuctu ucrtoBpemeHo ca jekom CAFFETIN sc, moryhe je mpemo3upame
MapaneTamMosioM.

4.6. IlionHoct, TpyAHOha n nojeme

He nocroje oarosapajyhe u 1o0po KOHTpoOJIMCaHE CTyIHWje KOje ce OAHOCE Ha MPUMEHY TOKOM TpyaHohe u
nojema. C 003MpoM J1a ce pU3HK HE MOYKE HCKIbYUHUTH, JIEK je KOHTPauHIAMKOBAaH TOKOM TpyAHohe u Jojema.
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4.7. YTunaj jieka Ha CIiocOOHOCT YNPAB/balba BO3WINMA H PYKOBaHkha MalllHHAMA

[IpumemeH y Tepanujckum no3ama, tek CAFFETIN sc Hema yTuIiaj Ha cnocOOHOCT yrpaBibarmba BOSUINMA 1
pyKOBama MallliHaMa.

4.8. HexespeHa nejcrea

Tepanujcke noze nexka CAFFETIN sc ce noOpo mogHoce U HeMa A03HO-3aBHCHUX HEXKEJFECHHX JI€jCTaBa, jep
Cy aKTHBHE KOMIIOHEHTE caApkaHe y MaluM jao3ama. Moryhe HexeJbeHe peaklije MOTY Ce jaBUTH BEOMa
PETKO WM y TOKY Tepanuje BehuMm TepanujckuM fo3zama. Moryhe HexebeHe peakuuje cy Kiacu(puKoBaHe
Ha oCHOBY 0a3ze MedDRA-e 3a xiace cuctema oprata.

Topemehaju xpsu u tumcnoz cucmema

TpomOouuTonenyja, JEyKONEHUja, HEYTPOIICHH]a, MaHUTONEHH]a, arpaHyJIonnuTo3a (MponudeHasoH, Koju
je mepuBaT mupasoiioHa, je rinasHa cyncranma yieka CAFFETIN sc koju Moske n3a3BaTH arpanyJIOIUTO3y, a
MO3HAT je M0 KPBHUM JAWCKpa3ujama Kaja je YAPYKEeH ca aMMHOIIMPUHOM KOjH je jeJaH OJ NPBUX AepHBaTa
MUPA30JI0HA, MaJIa Cy TAKBE PEAKLMje OMMCaHEe U ca IapaleTaMoJIOM Kao MOjeAMHAYHUM JIEKOM).
Llopemehaju nepsnoe cucmema

WuncomHuyja, HEepBO3a.
Kapouonowixu nopemehaju

[Manmuranyje, Taxukapauja.
Lacmpounmecmunanuu nopemehaju

MyunuHa, moBpahame U IPYTH TaCTPOUHTECTHHATHH Mopemehaju.
Xenamobunujapru nopemehaju

[lopemehaju dynkumje jeTpe, 4ak U XenaTuyHa HHCY puiujeHnyja (Hajuenthe moBe3ana Npeao3upameM).
Tlopemehaju kooice u NOMKOAICHO2 MKUBA

Aneprujcke peakuuje (CBpad, ocuI, ypTHKapHja) 4ak U aHapUIaKTHYKH LIOK.

[IpujaBbeHn Ccy BeoMa pPETKU CIy4ajeBM O30MJbHUX KOXKHUX peakuuja (Stevens-Johnson-oB cuUHAPOM,
ToKcu4Ha enuaepmanta Hekponusa (TEN) u akyTHa reHepain3oBaHa ersanremMaro3sna myctynosa (AGEP)).
Tlopemehaju 6ybpeza u ypunapnoz cucmema

Omrrehema OyoOpera.

[IpujaB/pUBambE€ HEXKEILEHUX PEAKLIM]a

[IpujaBbuBame CyMI-M Ha HEKEJbEHE peakiHje Hocie No0Hjama J03BOJE 3a JIeK je BaXHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTMHyupaHO npaheme OJHOCa KOPUCTH M PH3HMKa JeKa. 3IpaBCTBEHH palHHLIM Tpeba na
NpUjaBe CBaKy CyMiby Ha HEXEJbEHE pEeaKlrje Ha OBaj JIeK ATCHIMjU 3a JIEKOBE M MEIHMLIMHCKA CPEICTBa
Cp6uje (AJIUMCO):

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeIUIMHCKa cpeactsa CpOuje
Hanmonanuu nenTap 3a papMakoBUTHIAHILY
BojBone Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

¢akc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

3016


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
http://www.%d0%b0%d0%bb%d0%b8%d0%bc%d1%81.%d0%b3%d0%be%d0%b2.%d1%80%d1%81/

4.9. Ilpenozupame

[Tapaneramon - Temko omTeheme jeTpe U MOHEKAJ aKyTHA peHaJIHa TyOyJiapHa HEKpo3a; aHTHIOT je N-
acetilcistein.
Kodenn — Taxukapauja, nospaharme, y3HEMUPEHOCT, aruTanyja, KOHBYI3H]€.

5. PAPMAKOJIOIIKU NIOJALIN

5.1. ®apMakoANHAMCKH NOJALA

dapmakoTepanujcka rpyna: AHaITeTHIU; OCTAIN aHAJITCTULU U aHTUITUPETHLIN; aHUIAAH

ATIL mndpa: NO2BES51

Jlex CAFFETIN sc je noka3an xomOuHoBanu ananretuk. On tpu aktuBHe cyncranue jJeka CAFFETIN sc,
aHAJreTCKO [NIjCTBO je MOTBphEeHO KOX ABa: Hapareramorna M NponudeHa3oHa, NOK ce KOo(eHH cMarpa
aJjyBaHCOM KOju TOOOJbIIAaBa [€jCTBO aHairesuje. Y 0BOj KOMOMHANMjU HCKOpHIINeHe Cy MpeaHOCTH
AQHAITETCKOT CHHEPru3Ma KOpHIINEeHmeM pelaTHMBHO MalMX J03a oApeleHHX CYICTaHLUM JieKa, YUME Ce
HUCTOBPEMEHO MUHUMH3HPAjy MOryha HexeJbeHa JejCTBa.

Hapayemamon

[Tapaneramon ¥Ma aHaAT€TCKO M aHTUIHMPETUYKO AejcTBo. [lapameramon je edukacan U MHUPOKO KopulheHn
aHAJreTHK KOJ cpeame jakor (ymepeHnor) Oona. MexaHu3aM JiejcTBa mapalreramosna je MHXMOULuja eH3uma
nuknookcurenase y HHC-y, ok je aejcTBo Jieka Ha neprudeprju MUHUMAIHO.

Iponugenazon

[IponueHason nMMa aHAITETCKO W aHTHIIMPETHYKO JAEjCTBO, KOje je pe3yiTaT WHXMOWIHje CHHTE3e
npocrarnanauHa B, u Fr-alfa.

Kogeun

HonaBame KodenHa y aHAITeTCKy KOMOMHALM]Y KOja cagp K Napameramos 1 NponudeHa30H 3aCHOBAHO je
Ha BEroBOj CIOCOOHOCTH Ja oBeha pecopmnuujy Apyrux cymncranuu jeka. KodeunH je cTuMyanc HeHTpamTHoT
HEPBHOT CHCTEMa M KOMIIETUTHBHU HHXHOUTOp eH3uMa (ocdoauectepase.

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

AKTUBHE CyICTaHIE OBE KOMOWMHAIMje HMajy ciauyHe (papMakOKMHETHYKE Npodmuie, IITO ONpaBaaBa
pauroHaiIHOCT OBE (PHKCHE KOMOHHALIH]E.

Hapayemamon

[NTapaueramon ce Op30 pecopOyje U3 raCTPOMHTECTUHAIHOT TpakTa u goctwxe MakcumyM (ITMK) mnazmarcke
koHuenTpanuje 30 1o 60 MuHYTa HAaKOH opaiHe npuMeHe. [lapameramon ce yriaBHOM MeTabonuIe y jeTpu
u HajBehuM [emoM u3ydyje MyTeM YpHHA y OOJMKY TIYKYPOHMIHHMX M CylI(aTHHX Komwyrara. Y TOKY
OouoTpancopmanyje TepanHjcKUX J03a NapaneraMmolia, TOKCHUYHH MerabomuT N-acetil-p-benzohinonimin
(enrn. N-acetyl-p-benzoquinoneimine, NABQI), koju ce mHaue Mpou3BOAM y BeoMa MajllM KOJIHMYHMHAMA,
JeToKcH(UKYje ce KOmbYTalijoM ca IIyTaTHOHOM. Y ciydajy HaMEpHE WM CllydajHe HHTOKCHKaluje Behum
konnunHama mnapaneramona (10-15 g), NABQI ce moxe akymynuparu 300T HemocTaTKa €HIOTEHOT
IyTaTHOHA M MOXE Y3POKOBAaTH HEKPO3y jeTpe W peHanHux TyOynma. IlomyBpeme enumuHanuje
napaneramodna je ox 1 go 3 cara.

Ilponugenazon

[ponudenazon ce Op3o pecopOyje U3 TacCTPOMHTECTHHAIHOT TpakTa 1 noctiwke MakcumyM (ITUK) nnasmarcke
KoHIeHTpanuje 3a oko 0,5 no 0,6 cati HaKOH opasiHe MpUMEHe. Y BEIMKOM 00MMY ce MeTaOOoJHILe Y jeTpH U
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n3JIydyje MyTeM ypHHa WK Kyud y oOnuky merabonuta. [lomyBpeme enmummuuanmje Bapupa ox 2,1 mo 2,4
cara. KomOnHOBameM ca mapaneTaMoyioM MOJyBpeMe eJIMMUHALMje Mapaneramona ce npoayxkana 3a 40%
(2-3 cara), IITO ZOBOM O IPOIYKECHOT Tpajama JIejCTBa MapamneTamMmoa.

Kogeun

Kodenn ce 6p3o n xommieTHo pecopOyje, nuctpuOynpa y cBa TKHBa YKJby4dyjyhu M MO3aK U MakCUMyM
(ITMK) mna3marcke KOHLIEHTpanuje aocTwxe 3a 1545 munyra. Kodeun ce merabonmine y jeTpu U uma
MOJIyBpEMEHE eNMMHUHALIM]E Ol 5 caTu.

Kodenn nobossimaa pecopnimjy Ipyrux akTUBHUX CYICTaHLM Y aHAITETCKO] KOMOWHALH]H.

5.3. IlpeTkIMHUYKH oAaUM 0 0e30eIHOCTH JieKa

VY cTyamjama TOKCHYHOCTH Y KOjUMa Cy UCIIMTHBAHE aHAJITETCKe KOMOMHALMje KOje CaApiKe MmapaneraMmoin 1
KopenH HHUCY 3abenexeHe KOH3MCTEHTHE, NO3HO 3aBHCHE NPOMEHE XEMAaTOJOUIKMX M OHMOXEMH]jCKHX
napameTapa Wi IPOMEHE Y pe3ynTaTuMa JJabopaTOpHjCKUX TECTOBA YPHHA.

JyroTpajHa mprMeHa BEJIHKHX J03a MapaueraMmolia Wiu nponudeHa3oHa y mepuony no 16 Hemesba Ko
nmamoBa pesyntupana je mnoBehamem henuja jerpe, MacHOM JAereHepalMjoM M PEAKTHBHHUM YIAaTHUM
poMeHaMma Koje cy Ouie npaheHe HeKpo3oM mojennHux henuja, mojaBoM OKpyIINX HaroMuiIaBama henuja y
NEPUIIOPTAIHUM IIPOCTOpUMa U akTUBaLjoM Kupffer -oBux henuja.

Kon HerpaBumHNX W IpaBUAHUX XEHKU Wistar manoBa komMOWHanyja napareramosa, npornudeHasoHa U
KoderHa y3poKoBaia je moBehaHe BPEAHOCTH TIIyTaMaT AEXMApPOTeHase, aclapTaT aMHHOTpaHcdepase U
JAKTaT AEXMIPOTeHas3e, a CMamkbEHEe BPEAHOCTH ypee M YKYIHHX MpOTeHHa y OXHOCY Ha onromapajyhy
KOHTponHy rpyny. [Ipumena komOuHanuje je pesynrupaia MUHUMATHUM PEaKTHBHUM H JAET€HEpaTHBHUM
IIpoMEHaMa Koje Cy youeHe Ha MUKPOCKOIICKHM Y30pLMa TKUBA jeTpe MOMONy CBETJIOCHE MUKPOCKOIIH]E.
3ajeqHUYKH yYMHIM MapaneTaMosia, nponudeHa3oHa u kogenHa Ha (eTaqHu pa3Boj KOJX MaloBa HHUCY
MOKa3aJli HUKAaKBY 3HAYajHy Pa3uKy y Opojy xKyTHux Tena (corpora lutea), ninomoBa, pecopnunjy eMOpHoHa,
T€ TMPEUMIUIAHTALHUjCKE M MOCTHUMIUIAHTAlUWjCKe CMPTHOCTU. lIpeHatanna mpumeHa mnponudeHaszoHa y
KOMOMHaNMju ca Ko)eMHOM WM MapalneramolioM H3a3Bajla je 3acToj y pacTy, anu Huje nosehana Opoj
KOHI€HUTATHUX aHOMaJInja.

6. DPAPMAILIEYTCKU IIOJALIN

6.1. JIlucra noMmohHHMX cyncTaHUM

Kanuujym-xuaporendocdar, nuxuapat
Lemynosa, MUKpOKpUCTaIHA

IoBunmon

Kpockapmenosa-natpujym
CunuuyjyM-IuoKCU I, KOJIOUAHHU, 0e3BOJHH
Hatpujym-ckpobrnukonat (tum A)
I'muuepon-nubexenar
Harpujym-naypuncyndar
Marnesujym-creapaT

6.2. UHKOMIIATHOMJTHOCT

Huje npumemuso.
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6.3. Pox ymorpe0e
3 roguHe.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwby
OBaj J1eK He 3aXTeBa M0CeOHE YCIOBE YyBamba.
6.5. IIpupona n cagpkaj nakoBama

CAFFETIN sc, mabneme, 6 x (250 mg/210 mg/50 mg)

VYHyTpamme nakoBame Jieka je ctpul (Al/PE mramnana gonuja). Ctpun cagpxu 6 Tadnera.

Crospamime MakoBame JieKa je CI0XKHMBa KapTOHCKAa KyTHja y Kojoj ce Hanmazu 1 crpum ca 6 Tabnera u
YyTcTBO 3a JeK.

CAFFETIN sc, mabneme, 12 x (250 mg/210 mg/50 mg)

VYHyTpamme nakoBame Jieka je ctpun (Al/PE mramnana gonuja). Ctpun cagpxu 6 Tabnera.

Crospalmse MakoBame JIeKa je CIOXKHBa KapTOHCKa KyTHja y K0joj ce Hajasze 2 cTpuna ca no 6 Tadiera u
YIyTcTBO 3a JeK.

6.6. IToceOHe Mepe onpe3a NpH oJJIaramy MaTepHjaja KOju Tpeda o10anNTH HAKOH NPUMeHe Jeka (1
ApYyra ynmyTcTBa 3a pyKOBame JIEKOM)

CBy HeuckopuinheHy KOJMYUHY JeKa MM OTIAJAHOT MaTepHjaja HaKOH HeroBe ynorpede Tpeda yKIOHUTH,
y ckiaay ca Bakehum mponucuma.

7. HOCIJIALl JO3BOJIE

AJIKAJION/ 1.0.0. BEOT'PA /T
IIpaxoscka 3, beorpan

8. BPOJ(EBH) 103BOJIE(A) 3A CTABJ/BAIBE JIEKA Y ITIPOMET

bpoj nocneame 00HOBE J03BOIIE:
CAFFETIN sc, Tabnere, 6 x (250 mg/210 mg/50 mg): 515-01-04917-18-001
CAFFETIN sc, Tabnete, 12 x (250 mg/210 mg/50 mg): 515-01-04919-18-001

9. JATYM IIPBE JJO3BOJIE U JATYM OBHOBE JO03BOJIE 3A CTAB/BAIBE JIEKA Y
MNPOMET

Hatym npse nozsoste: 27.03.2014.

Hatym noceame o6HoBe no3soune: 28.06.2019.

10. JATYM PEBU3MNJE TEKCTA
Jyn, 2019.
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