Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Caffetin tablete
paracetamol, propifenazon, kofein, kodeinfosfat seskvihidrat

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Ovaj lijek smijete uzimati samo tijekom 3 dana. Obavezno se obratite lijecCniku ako se
ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Caffetin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Caffetin
Kako uzimati Caffetin

Moguce nuspojave

Kako cuvati Caffetin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1.  Sto je Caffetin i za $to se Koristi

Caffetin sadrzi paracetamol, propifenazon, kofein i kodeinfosfat seskvihidrat. Analgeti¢ko djelovanje
dokazano je za paracetamol, propifenazon i kodein, dok se kofein moze smatrati pomo¢nim sredstvom
koje potpomaze djelovanje analgetika.

Ovaj lijek se smije upotrebljavati samo u odraslih bolesnika za kratkotrajno lije¢enje akutne, umjerene
boli koja se ne smanjuje primjenom samog paracetamola, ibuprofena ili acetilsalicilatne kiseline.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Caffetin

Ovaj lijek smijete uzimati samo tijekom 3 dana. Ovaj lijek sadrzi kodein koji moze uzrokovati
ovisnost ako ga uzimate kontinuirano dulje od 3 dana. Stoga, mozete imati simptome ustezanja
kada prestanete uzimati lijek.

Ako uzimate lijek zbog glavobolje dulje od 3 dana, glavobolje se mogu pogorsati.

Lijekovi koji sadrze kodein mogu biti uzrok pozitivnom rezultatu anti-doping testa.

Nemojte uzimati Caffetin:

- ako ste alergi¢ni na paracetamol, propifenazon, kofein, kodein, opioidne analgetike ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako uzimate druge lijekove koji takoder sadrze paracetamol, propifenazon, kofein ili kodein;

- ako imate teSko ostecenje bubrezne ili jetrene funkcije;

- ako imate akutnu intermitentnu porfiriju ili nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, $to su
rijetki, nasljedni, metabolicki poremecaji;

- ako dojite;

- ako znate da vrlo brzo metabolizirate kodein u morfin;

- ako ste mladi od 18 godina.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Caffetin:
- ako imate oslabljenu bubreznu, jetrenu ili funkciju disanja;
- ako bolujete od bolesti crijeva ukljucujuci zacepljenost (opstrukciju) crijeva;
- ako ste imali operaciju Zzuci;
- ako imate poremecaje krvi (krvna diskrazija ili supresija kostane srzi).

Tijekom terapije lijekom Caffetin odmah obavijestite svojeg lije¢nika ako:

bolujete od teskih bolesti, ukljucujuci tesko oStecenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi, $to dovodi do oSte¢enja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kronicnog
alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva
metabolicka acidoza (poremecaj krvi i tekucine) zabiljeZeno je u bolesnika u tim situacijama kada se
paracetamol primjenjuje u redovitim dozama tijekom duljeg razdoblja ili kada se paracetamol uzima
zajedno s flukloksacilinom. Simptomi metabolicke acidoze mogu ukljucivati: ozbiljne poteskoce s
disanjem koje ukljucuju duboko ubrzano disanje, omamljenost, mu¢ninu i povracanje.

Ako se pojavi neutropenija ili agranulocitoza (o¢ituju se povisenom temperaturom, upalom grla,
pojavom bolnih ¢ireva u ustima, perianalnim apscesima, smanjenjem broja granulocita — odredene
vrste krvnih stanica), primjenu Caffetina treba odmah prekinuti i posavjetovati se s lije¢nikom.

Kodein se pretvara u morfin putem enzima u jetri. Morfin je tvar koja dovodi do ublazavanja boli.
Neke osobe mogu imati varijacije ovog enzima $to se moze manifestirati na razli¢ite nacine u ljudi. U
nekih osoba se ne stvara morfin, ili se stvara u vrlo malim koli¢inama, pa to ne¢e dovesti do uklanjanja
boli. Druge pak osobe mogu stvoriti vrlo visoke razine morfina pa mogu imati ozbiljne nuspojave.
Ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, morate prestati uzimati ovaj lijek i odmah potraziti
medicinski savjet: sporo ili plitko disanje, zbunjenost, pospanost, suzene zjenice, mucnina ili
povracéanje, zatvor, manjak apetita.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek ne smiju uzimati djeca mlada od 18 godina.

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

To je posebno vazno ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

- druge opioidne lijekove, sedative i hipnotike (lijekovi za lijeenje tjeskobe ili nesanice) ili
anksiolitike (lijekovi za lijeCenje tjeskobe) i druge depresore sredi$njeg Zivéanog sustava,

- stimulanse srediSnjeg Ziv€anog sustava;

- MAO inhibitore (lijekovi za lijeCenje depresije);

- lijekove koji se koriste za lijeCenje epilepsije, zivéane boli ili tjeskobe (gabapentin i pregabalin);

- miSi¢ne relaksanse;

- antipsihotike;

- opioidne antagoniste (npr. buprenorfin, nalokson, naltrekson);

- lijekove koji se metaboliziraju putem enzima CYP2D6 (cimetidin, kinidin, fluoksetin,
paroksetin, bupropion, cinakalcet, metadon, abirateron);

- lijekove koji sadrze kofein ili paracetamol;

- metoklopramid i domperidon (lijekovi za lijeCenje probavnih smetnji);

- kolestiramin (lijek za snizavanje razine kolesterola);

- oralne antikoagulanse (lijekovi za sprjeavanje zgrusavanja krvi, npr. varfarin);

- oralne antiagregacijske inhibitore P2Y12 enzima (klopidogrel, prasugrel i tikagrelol);

- nesteroidne protuupalne lijekove (lijekovi za snizavanje poviSene tjelesne temperature i
ublazavanje boli);

- kloramfenikol (lijek za lijeCenje infekcija);

- flukloksacilin (antibiotik), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja krvi i tekucina (poznatog kao
metabolicka acidoza) koji se mora hitno lijeciti (vidjeti dio 2.)
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Istodobna primjena Caffetina i sedativa kao $to su benzodiazepini ili drugi sli¢ni lijekovi poveéava
rizik od pojave omamljenosti, otezanog disanja (respiratorna depresija), kome i moze biti Zivotno
ugrozavajuca. Zbog toga se istodobna primjena treba uzeti u obzir samo kada druge metode lijeCenja
nisu moguce.

Medutim, ako Vam Vas lije¢nik propise sedative zajedno s Caffetinom, lije¢nik ¢e ograniéiti dozu i
trajanje istodobnog lijecenja.

Obavijestite svog lije¢nika o svim sedativnim lijekovima koje uzimate i pazljivo pratite preporuke
lije¢nika vezano za dozu lijeka. Moze pomo¢i ako o tome obavijestiti prijatelje ili rodbinu kako bi bili
svjesni gore navedenih znakova i simptoma. Obratite se svom lijecniku ako se pojave takvi simptomi.

Caffetin s hranom, pi¢em, i alkoholom

Tijekom uporabe lijeka izbjegavajte alkoholna pica i napitke koji sadrze kofein. Kada se lijekovi koji
sadrze kofein uzimaju istodobno s pripravcima koji sadrze kofein (npr. kava, ¢aj) postoji moguénost za
nastanak neZeljenih u¢inaka kao §to su: nesanica, uznemirenost, tjeskoba, razdrazljivost, glavobolje,
osjecaj lupanja srca i probavni poremecaji.

Trudnoca, dojenje i plodnost

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

Ne preporucuje se uporaba Caffetina tijekom trudnoce bez savjetovanja s lije¢nikom.

Primjenu Caffetina treba izbjegavati i tijekom porodaja zbog opasnosti od nastanka depresije disanja u
novorodencadi.

Nemojte uzimati ovaj lijek tijekom dojenja. Kodein i morfin prelaze u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Caffetin tablete mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ne upravljajte
vozilima ili strojevima ako osjeéate omaglicu ili sediranost (Smanjena svjesnost).

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

3. Kako uzimati Caffetin

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek se ne smije uzimati dulje od 3 dana. Ako se bol ne smanji tijekom 3 dana, posavjetujte se
sa svojim lije¢nikom.

Odrasli

Pojedinacna doza: 1-2 tablete najviSe tri puta dnevno.

Vremenski razmak izmedu dvije primjene lijeka: 4-6 sati.

Maksimalna dnevna doza (u razdoblju od 24 sata) ne smije biti veca od 6 tableta.
Lijek se uzima kroz usta.

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek ne smiju uzimati djeca mlada od 18 godina.

Bolesnici sa oSte¢enjem funkcije jetre ili bubrega
Ako imate ostec¢enu funkciju bubrega ili jetre, obratite se svom lije¢niku prije nego $to uzmete ovaj
lijek.

AKko uzmete vise Caffetina nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise od preporucene doze, odmah zatrazite medicinsku pomoc.
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U slucaju predoziranja svaki sastojak lijeka moze uzrokovati specificne simptome. Zbog prisutnosti
paracetamola predoziranje moze dovesti do teskog jetrenog oStec¢enja i ponekad do oSteCenja bubrega
(akutne tubularne nekroze). Neophodna je hitna hospitalizacija i lije¢enje. Lijek izbora kod
predoziranja je N-acetilcistein.

Ako ste zaboravili uzeti Caffetin
Caffetin se koristi po potrebi, ovisno o pobolj$anju simptoma. Ne uzimajte odjednom veéu dozu od
maksimalne pojedina¢ne doze kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Caffetin

Ovaj lijek sadrzi kodein koji moze uzrokovati ovisnost ako ga uzimate kontinuirano dulje od 3 dana.
Stoga, mozete imati simptome ustezanja kada prestanete uzimati lijek. Obratite se lije¢niku ili
ljekarniku ako mislite da imate simptome ustezanja.

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.
Ucestalost pojavljivanja nuspojava je nepoznata, odnosno ucestalost se ne moze procijeniti iz
dostupnih podataka.

Prestanite odmah Kkoristiti lijek i javite se odmah lije¢niku ako:

- osjetite jaku bol u trbuhu, muéninu i povracate, a nedavno ste bili na operaciji zuci;

- dobijete alergijske reakcije koje mogu biti teSke i ukljucuju svrbez i crvenilo s oticanjem lica,
usana ili jezika praceno otezanim gutanjem i/ili disanjem, padom krvnog tlaka;

- primijetite rasprostranjeni osip po tijelu prac¢en pojavom mjehuri¢a, ljuStenjem koze te
promjenama na sluznicama; prijavljeni su vrlo rijetki slucajevi teskih koznih reakcija;

- primijetite neocekivano pogorSanje Vaseg opceg zdravstvenog stanja prac¢eno vruc¢icom koja ne
reagira na uobi¢ajeno simptomatsko lijeCenje ili se opetovano pojavljuje, zatim grloboljom,
otezanim gutanjem i pojavom bolnih promjena na sluznicama, osobito u ustima i nosu ili u
genitalnom i analnom podrucju;

- osjetite probleme s disanjem $to je vjerojatnije ako ste imali problema s disanjem kada ste
uzimali druge lijekove protiv boli kao $to su aspirin i druge nesteroidne protuupalne lijekove
(npr. ibuprofen);

- imate neobjasnjive modrice ili krvarenje;

- imate muéninu, primijetite iznenadan gubitak tezine, gubitak apetita te primijetite zutilo koze i
o¢iju.

Ako uzimate lijek prema uputi, malo je vjerojatno da cete razviti ovisnost o lijeku. Dakako, ako se ista
od navedenog odnosi na Vas, vazno je obratiti se svom lije¢niku:
- imate potrebu uzimati lijek tijekom duljeg razdoblja;
- imate potrebu uzimati lijek u vecoj dozi od preporucene;
- osjecate se loSe kada prestanete uzimati lijek, ali se osjecate bolje kada ga ponovno pocnete
uzimati.

U nastavku su navedene ostale nuspojave koje su zabiljezene tijekom primjene ovog lijeka:

- Mmucnina, povracanje, zatvor, osjecaj boli ili neugode u gornjem dijelu trbuha, suha usta,
nadutost i bol u trbuhu.

- omaglica, nervoza, glavobolja, mamurnost, poremeceno stanje svijesti, halucinacije.

- nesvjestica.

- svrbez, znojenje, crvenilo, koprivnjaca.

- 0zbiljno stanje koje moze povecati kiselost krvi (poznato kao metabolicka acidoza) u bolesnika s
teskom boles¢u koji uzimaju paracetamol (vidjeti dio 2.).

Prijavljivanje nuspojava

HALMED
27 - 03 - 2025
ODOBRENO




Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

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

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

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

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

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Caffetin sadrzi

- Djelatne tvari su: paracetamol, propifenazon, kofein i kodeinfosfat seskvihidrat.

Jedna tableta sadrzi 250 mg paracetamola, 210 mg propifenazona, 50 mg kofeina i 10 mg
kodeinfosfata seskvihidrata.

- Drugi sastojci su: kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, mikrokristali¢na celuloza PH 102, povidon,
umrezena karmelozanatrij, bezvodni koloidni silicijev dioksid, vrsta A natrijevog skroboglikolata,
natrijev laurilsulfat, gliceroldibehenat, magnezijev stearat.

Kako Caffetin izgleda i sadrZaj pakiranja

Caffetin su bijele, okrugle tablete s obradenim rubom, promjera priblizno 13 mm. Zastitni znak
Alkaloida @ utisnut je na jednoj strani tablete, a naziv lijeka ,,CAFFETIN* na drugoj strani tablete.
6 (1x6) tableta u PE/AI strip pakiranju, u kutiji.

12 (2x6) tableta u PE/AI strip pakiranju, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 63 11 920

Fax: +3851 63 11 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodac:

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZzujku 2025.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:alkaloid@alkaloid.hr

