Sazetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Caffetin COLDmax 1000 mg/12,2 mg praSak za oralnu otopinu

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna vrecica sadrzi 1000 mg paracetamola i 12,2 mg fenilefrinklorida (Sto odgovara 10 mg
fenilefrina).

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom: jedna vrecica sadrzi 2,554 g saharoze, 141,15 mg natrija, 45 mg
aspartama (E951) te 0,624 mg sorbitola (E420) u aromi limun-mentol.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Prasak za oralnu otopinu.

Bijeli sipki prasak, bez ¢estica i velikih agregata, s mirisom limuna i mentola.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Ovaj lijek je indiciran u odraslih i adolescenata starijih od 16 godina za ublazavanje simptoma
prehlade i gripe uklju¢ujuéi glavobolju, grlobolju, bolove, nazalnu kongestiju i povisenu tjelesnu
temperaturu.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Bolesnik treba potraziti savjet lijecnika ako simptomi potraju dulje od 3 dana ili se isti pogorsaju.
Doziranje

Odrasli, stariji bolesnici i adolescenti stariji od 16 godina

Sadrzaj jedne vrecice potrebno je otopiti u Salici tople vode uz mijesanje.

Doza se moze ponovno primijeniti nakon 4-6 sati.

Ne smiju se primijeniti vise od 4 vrecice kroz 24 sata.

Nije potrebna prilagodba doze u starijih bolesnika.

Pedijatrijska populacija
Lijek se ne smije primjenjivati u djece mlade od 16 godina.

Nadin primjene

Nakon otapanja u vodi lijek se primjenjuje kroz usta.

Za uputu o nacinu pripreme otopine prije primjene vidjeti dio 6.6.
4.3. Kontraindikacije

- Preosjetljivost na paracetamol, fenilefrin ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- Teska koronarna bolest srca i kardiovaskularna bolest.
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- Arterijska hipertenzija.

- Hipertireoza.

- U bolesnika koji se lijece MAO inhibitorima ili unutar dva tjedna od prestanka uzimanja MAO
inhibitora (vidjeti dio 4.5.).

- Istodobna primjena drugih simpatomimeti¢kih dekongestiva.

- Izbjegavati primjenu u bolesnika s povecanjem prostate.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Potreban je oprez pri primjeni u bolesnika s Raynaudovim fenomenom ili Se¢ernom bolesti.

Potreban je oprez pri primjeni paracetamola u bolesnika s teskim oSte¢enjem funkcije bubrega ili jetre.
Veca je opasnost od predoziranja u bolesnika s ne-ciroti¢cnom boleséu jetre.

Bolesnike treba savjetovati da ne uzimaju istodobno druge preparate koji sadrze paracetamol.

U slucaju predoziranja, zbog rizika od razvoja odgodenog, ozbiljnog ostecenja jetre, potrebno je
savjetovati bolesnika da odmah zatrazi lije¢nicki savjet, cak i ako se osjeca dobro (vidjeti dio 4.9.).

Preporucuje se oprez kada se paracetamol primjenjuje istodobno s flukloksacilinom zbog povecanog
rizika od metabolicke acidoze s povisenim anionskim procjepom (engl. high anion gap metabolic
acidosis, HAGMA), posebno u bolesnika s teSkim oStec¢enjem funkcije bubrega, sepsom,
pothranjenos¢u i drugim izvorima nedostatka glutationa (npr. kroni¢ni alkoholizam), kao i u onih koji
koriste maksimalne dnevne doze paracetamola. Preporucuje se pomno pracenje, ukljuujuéi pretragu
mjerenja 5-oksoprolina u urinu.

Fenilefrin se treba oprezno primjenjivati u bolesnika s glaukomom zatvorenog kuta.
Ovaj lijek se ne smije uzimati tijekom trudnoce osim ako to nije preporucio lije¢nik (vidjeti dio 4.6.).

Potrebno je izbjegavati primjenu ovog lijeka tijekom dojenja osim ako to nije preporucio lijecnik
(vidjeti dio 4.6.).

Caffetin COLDmax sadrzi priblizno 2,6 g saharoze u jednoj vreéici.

O tome treba voditi racuna U bolesnika sa Se¢ernom bolesti. Bolesnici s rijetkim nasljednim
poremecajem nepodnosenja fruktoze, malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili insuficijencijom sukraza-
izomaltaze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Caffetin COLDmax sadrzi 0,624 mg sorbitola (u aromi limun - mentol) u jednoj vreéici.

Treba uzeti u obzir aditivni uc¢inak istodobno primijenjenih lijekova koji sadrze sorbitol (ili fruktozu)
te unos sorbitola (ili fruktoze) prehranom. Sadrzaj sorbitola u lijekovima za peroralnu primjenu moze
utjecati na bioraspolozivost drugih istodobno primijenjenih lijekova za peroralnu primjenu.

Caffetin COLDmax sadrzi 45 mg aspartama u jednoj vrecici.
Aspartam se hidrolizira u gastrointestinalnom sustavu nakon primjene kroz usta. Jedan od glavnih
produkata hidrolize je fenilalanin. Moze naskoditi osobama koje boluju od fenilketonurije.

Caffetin COLDmax sadrzi 141,15 mg natrija u jednoj vreéici, $to odgovara 7% maksimalnog dnevnog
unosa od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Paracetamol

Brzinu apsorpcije paracetamola mogu povecati metoklopramid i domperidon, a kolestiramin moze
smanyjiti brzinu apsorpcije.
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Antikoagulacijski u¢inak varfarina i ostalih kumarina moze biti povecan pri produljenoj svakodnevnoj
uporabi paracetamola s povec¢anim rizikom od krvarenja; povremeno uzete doze nemaju znacajan
ucinak.

Potreban je oprez pri istodobnoj primjeni paracetamola i flukloksacilina jer je istodobno uzimanje tih
lijekova povezano s metaboli¢kom acidozom s povisenim anionskim procjepom, posebno u bolesnika
u kojih su prisutni ¢imbenici rizika (vidjeti dio 4.4).

Fenilefrinklorid

Inhibitori monoaminooksidaze (uklju¢uju¢i moklobemid): istodobna primjena inhibitora
monoaminooksidaze i simpatomimetickih amina, kao $to je fenilefrinklorid, dovodi do interakcije s
posljedi¢nom hipertenzijom (vidjeti dio 4.3.).

Simpatomimetic¢ki amini: istodobna primjena fenilefrina s drugim simpatomimetickim aminima moze
povecati rizik od pojave kardiovaskularnih nuspojava.

Beta blokatori i drugi antihipertenzivi (ukljuc¢ujuéi debrisokvin, gvanetidin, rezerpin, metildopa):
fenilefrin moze smanjiti djelotvornost beta-blokatora i antihipertenziva. Mogu¢ je povecani rizik od
pojave hipertenzije i drugih kardiovaskularnih nuspojava (vidjeti dio 4.3.).

Triciklicki antidepresivi (npr. amitriptilin): triciklicki antidepresivi mogu povecati rizik od
kardiovaskularnih nuspojava kada se uzimaju istodobno s fenilefrinom (vidjeti dio 4.3.).

Digoksin i glikozidi digitalisa: istodobna primjena ovih lijekova s fenilefrinom moze povecati rizik od
pojave nepravilnih otkucaja srca ili sréanog udara.

4.6. Plodnost, trudno¢a i dojenje

Trudnoca
Ovaj lijek se ne smije uzimati tijekom trudnoce osim ako to nije preporucio lijecnik.

Sigurnost primjene ovog lijeka tijekom trudnoce i dojenja nije jo§ uvijek utvrdena, ali s obzirom na
moguce fetalne abnormalnosti pri ekspoziciji u prvom trimestru, primjenu fenilefrina u trudno¢i treba
izbjegavati. Osim toga, budu¢i da fenilefrin moze smanjiti placentarnu perfuziju, lijek se ne smije
koristiti u bolesnica s preeklampsijom u anamnezi.

Epidemioloska ispitivanja neurolo$kog razvoja djece izlozene paracetamolu in utero nisu dala
rezultate na temelju kojih se moze donijeti konacan zakljucak.

Dojenje
Potrebno je izbjegavati primjenu ovog lijeka tijekom dojenja osim ako to nije preporucio lijecnik.
Postoje ograni¢eni podaci 0 primjeni fenilefrina za vrijeme dojenja.

Paracetamol se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko, ali ne u klini¢ki znacajnoj koli¢ini.
Dostupni objavljeni podaci ne kontraindiciraju dojenje.

Plodnost
Nema dostupnih podataka o ucincima djelatnih tvari na plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Caffetin COLDmax nema ili ima zanemariv utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8. Nuspojave

U tablici niZe navedenu su nuspojave povezane s primjenom paracetamola i fenilefrina; nuspojave su
razvrstane po organskim sustavima prema MedDRA klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti

pojavljivanja u sljedece kategorije: vrlo ¢esto > 1/10, €esto > 1/100 1 < 1/10, manje Cesto > ]/i%OOA<L MED
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1/100, rijetko > 1/10 000 i < 1/1000, vrlo rijetko < 1/10 000, nepoznato (ne moze se procijeniti iz
dostupnih podataka).

Oraanski sustav orema | yyx .
MedDRA Klasifikaciji | Utestalost | Nuspojave

Poremec¢aji krvi i Nepoznato Trombocitopenija, leukopenija, pancitopenija,
limfnog sustava neutropenija i agranulocitoza’

Poremecéaji imunologkog | Nepoznato Reakcije preosjetljivosti

sustava
Poremecaji probavnog Nepoznato Nelagoda u abdomenu, mucnina, povrac¢anje
sustava
Poremecaji koze i Vrlorijetko | Prijavljeni su sluéajevi ozbiljnih koznih
potkoznog tkiva reakcija

Nepoznato

Kozni osip

Poremecaji bubrega i Nepoznato Urinarna retencija“

mokraénog sustava

Opis odabranih nuspojava

! Prijavljeni su sludajevi krvnih diskrazija ukljuujuéi trombocitopeniju, leukopeniju, pancitopeniju,
neutropeniju i agranulocitozu, koje nisu nuzno uzro¢no povezane s primjenom paracetamola.

2 Osobito u muskaraca.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Paracetamol

Moguce je ostecenje jetre u odraslih koji su uzeli 10 g ili viSe paracetamola. Primjena 5 g ili viSe
paracetamola moze dovesti do o$te¢enja jetre ako bolesnik ima faktore rizika (vidjeti nize navedene
faktore rizika).

Cimbenici rizika

Ako bolesnik:

a) dugotrajnu uzima karbamazepin, fenobarbiton, fenitoin, primidon, rifampicin, gospinu travu ili druge
lijekove koji induciraju jetrene enzime.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ili
b) redovito konzumira alkohol u koli¢inama veé¢im od preporucenih.
ili

) ima smanjenu koli¢inu glutationa npr. u sljede¢im stanjima: poremecaji prehrane, cisti¢na fibroza,
HIV infekcija, gladovanje, kaheksija.

Simptomi

Simptomi predoziranja paracetamolom unutar prva 24 sata su bljedilo, muénina, povra¢anje, anoreksija i
bolovi u trbuhu. Ostecenje jetre moZe se pojaviti 12-48 sati nakon uzimanja paracetamola. Mogu se
razviti abnormalnosti metabolizma glukoze i metabolicka acidoza. U slucaju teskog otrovanja, zatajenje
jetre moze napredovati do encefalopatije, krvarenja, hipoglikemije, cerebralnog edema i smrti. Akutno
zatajenje bubrega s akutnom tubularnom nekrozom, na $to upucuju bol u slabinama, hematurija i
proteinurija, moze nastati ¢ak i u odsutnosti teskih oStecenja jetre. Zabiljezeni su slucajevi srcane aritmije
i pankreatitisa.

Lijecenje

Od iznimne je vaznosti odmah zapoceti lijecenje predoziranja paracetamolom. Unato¢ nedostatku
znacajnih ranih simptoma, bolesnika treba odmah uputiti u bolnicu radi hitnog medicinskog zbrinjavanja.
Simptomi mogu biti ograni¢eni na muc¢ninu ili povra¢anje i ne moraju odrazavati tezinu predoziranja ili
rizik od oStecenja organa. Zbrinjavanje mora biti u skladu s vaze¢im smjernicama za lijecenje.

Treba uzeti u obzir primjenu aktivnog ugljena ako je do predoziranja do§lo u prethodnih sat vremena.
Koncentraciju paracetamola u plazmi treba mjeriti 4 sata ili kasnije nakon primjene paracetamola (ranije
izmjerene koncentracije paracetamola su nepouzdane). N-acetilcistein moze se dati do 24 sata nakon
uzimanja paracetamola, medutim, maksimalni zastitni u¢inak postize se ako je primijenjen u prvih 8 sati
nakon uzimanja paracetamola. Nakon toga u¢inkovitost antidota se naglo smanjuje. Ako je potrebno,
bolesniku treba dati intravenski N-acetilcistein, u skladu s propisanim doziranjem. Ako bolesnik ne
povraca, moguca je oralna primjena metionina kao zamjensko lije¢enje u udaljenim podrué¢jima izvan
bolnice. O zbrinjavanju bolesnika s teskim oSte¢enjem jetre, koji se jave 24 sata nakon predoziranja,
valja se savjetovati sa stru¢njacima u specijaliziranim zdravstvenim ustanovama.

Fenilefrin

Simptomi

Predoziranje fenilefrinom moze prouzro€iti: glavobolju, razdrazljivost, omaglicu, nesanicu, poviseni
krvni tlak, mu¢ninu, povracanje, midrijazu, akutni glaukom zatvorenog kuta (najvjerojatnije u onih
bolesnika koji su ve¢ od prije imali glaukom zatvorenog kuta), tahikardiju, palpitacije, alergijske
reakcije (npr. koZni osip, urtikarija, alergijski dermatitis), dizuriju, retenciju urina (najvjerojatnije u
bolesnika s opstruktivnim poremecéajem praznjenja mokra¢nog mjehura, npr. hipertrofija prostate).

Dodatni simptomi mogu ukljucivati hipertenziju, s vjerojatno refleksnom bradikardijom. U teskim
slu¢ajevima mogu se javiti: konfuzija, konvulzivni napadaji i aritmije. Znakovi teskog predoziranja su
posljedica hemodinami¢kih poremecaja i kardiovaskularnog kolapsa s respiratornom depresijom.
Medutim, doze koje prouzrokuju ove simptome su znatno vece u odnosu na doze paracetamola koje
dovode do toksi¢nog ostecenja jetre.

Lijecenje

Lije¢enje ukljucuje ispiranje Zeluca te simptomatsko lije¢enje i provodenje suportivnih terapijskin mjera.
Teska hipertenzija moze se lijeciti blokatorima alfa receptora za intravensku primjenu, kao $to je na
primjer fentolamin.
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5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Analgetici; ostali analgetici i antipiretici.
ATK oznaka: NO2BE51

Paracetamol
Paracetamol je analgetik i antipiretik. Smatra se da su terapijski u€inci paracetamola vezani uz
inhibiciju sinteze prostaglandina u sredi$njem ziv€anom sustavu.

Fenilefrin

Fenilefrin je simpatomimetik s pretezno izravnim u¢inkom na adrenergicke receptore. Ima
predominantno postsinapticko alfa;-adrenergicko djelovanje s niskim afinitetom prema
kardioselektivnim beta receptorima i minimalnim stimuliraju¢im ué¢inkom na sredi$nji Ziv¢ani sustav.
Simpatomimeticki u¢inak fenilefrina dovodi do vazokonstrikcije zbog ¢ega dolazi do smanjenja
edema nosne sluznice i nazalne dekongestije.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Paracetamol
Nakon oralne primjene paracetamol se brzo i gotovo u cijelosti apsorbira iz probavnog trakta,
uglavnom u tankom crijevu. Vr$ne razine u plazmi postizu se za 15-20 minuta nakon oralne primjene.

U ispitvanju u zdravih dobrovoljaca (nataste preko no¢i) Tmax za ekvivalent lijeka usporedenog s dvije
tablete standardnog paracetamola iznosio je 20 minuta u odnosu na 35 minuta (p = 0,0865). Medutim,
brzina postizanja koncentracije od 10 ug /ml za lijek bila je ve¢a u odnosu na standardni paracetamol
(17 minuta u odnosu na 30 minuta).

Podlijeze metabolizmu prvog prolaska, a sistemska raspolozivost varira izmedu 70% i 90%. Lijek se
brzo i ravnomjerno raspodjeljuje u veéinu tjelesnih tekuéina, a poluvrijeme eliminacije iz plazme
iznosi priblizno dva sata. Glavni metaboliti su glukoronidi i sulfatni konjugati (> 80%) koji se izluCuju
putem urina.

Fenilefrin

Fenilefrin se apsorbira iz probavnog trakta nakon oralne primjene, ali ima smanjenu bioraspolozivost
zbog metabolizma prvog prolaska. On zadrzava aktivnost nazalnog dekongestiva nakon oralne
primjene, tako $to se djelatna tvar distribuira putem sistemske cirkulacije do krvnih zila nosne
sluznice. Kada se fenilefrin primjenjuje kao nazalni dekongestiv oralnim putem, obi¢no se daje u
intervalima od 4 do 6 sati.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nisu zabiljezeni znacajni rezultati.

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti i kancerogenosti.
Konvencionalna ispitivanja sukladna trenutno vaze¢im standardima za procjenu reproduktivne i
razvojne toksi¢nosti paracetamola nisu dostupna.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

saharoza
askorbatna kiselina
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natrijev citrat

aspartam (E951)

saharinnatrij

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

aroma limun - mentol (sadrzi sorbitol (E420))
6.2. Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

3 godine.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati u originalnom pakiranju.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

10 (1x10) viseslojnih vrecica od aluminijske folije i papira, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Priprema otopine

Otopiti sadrzaj vrecice u 250 ml vruée vode (koja nije kipué¢a). Otopina se moze zasladiti po Zelji.

Pripremljena otopina je bezbojna, neznatno opalescentna, bez Cestica ili taloga, s mirisom limuna i
mentola.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA UPROMET

HR-H-236010561

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 16. sijecnja 2013.
Datum posljednje obnove odobrenja: 21. svibnja 2018.
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

10. svibnja 2022.
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