Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Caffetin Cold filmom obloZene tablete

paracetamol/pseudoefedrinklorid/dekstrometorfanbromid/askorbatna Kiselina

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeénik ili
ljekarnik.

G R A N

1.

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.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3
(adolescenti), odnosno 4 dana (odrasli).

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Caffetin Cold i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Caffetin Cold
Kako uzimati Caffetin Cold

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Caffetin Cold

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Caffetin Cold i za §to se koristi

Caffetin Cold je kombinirani lijek koji sadrzi nekoliko djelatnih tvari: paracetamol,
pseudoefedrinklorid, dekstrometorfanbromid i askorbatnu kiselinu (vitamin C).

Paracetamol smanjuje bol i snizava poviSenu tjelesnu temperaturu.

Pseudoefedrinklorid smanjuje zac¢epljenost nosa te tako olak8ava disanje i smanjuje curenje iz nosa.
Dekstrometorfanbromid smiruje kasalj koji je rezultat manjeg podrazaja grla ili bronhija.

Vitamin C jaca imunoloski sustav.

Caffetin Cold se koristi za kratkotrajno ublazavanje simptoma prehlade i gripe (glavobolje, boli u

VN

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Caffetin Cold

Nemojte uzimati Caffetin Cold:

ako ste alergi¢ni na paracetamol, pseudoefedrinklorid, dekstrometorfanbromid, askorbatnu
kiselinu ili neki drugi sastojak ovoj lijeka (naveden u dijelu 6.)

ako imate vrlo visok krvni tlak (teSku hipertenziju) ili hipertenziju koja nije kontrolirana
lijekovima koje uzimate

ako imate koronarnu arterijsku bolest (bolest krvnih Zila koje opskrbljuju srce krvlju)

ako imate teSku akutnu (iznenadnu) ili kroni¢nu (dugotrajnu) bubreznu bolest ili zatajenje bubrega
ako imate teSko oSte¢enje funkcije jetre

ako wuzimate ili ste unutar 2 tjedna uzimali lijek koji pripada skupini inhibitora
monoaminooksidaze (MAO inhibitor) (koriste se za lijeCenje depresije)

ako uzimate lijek koji pripada skupini inhibitora ponovne pohrane serotonina (SSRI) (koriste se
za lijecenje depresije)

ako imate teskih problema s disanjem (npr. astma, kroni¢na opstruktivna plué¢na bolest, upala
pluéa)

ako ste mladi od 12 godina.
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Upozorenja i mjere opreza
Ovaj lijek moze izazvati ovisnost. Stoga lijeCenje treba biti kratkog trajanja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Caffetin Cold:

- ako imate blagu do umjerenu hipertenziju (poviseni krvni tlak) ili sréanu bolest

- ako imate Secernu bolest

- ako imate pojac¢anu funkciju Stitnjace (hipertireozu)

- ako imate poviSeni o¢ni tlak (glaukom)

- ako imate povecanu prostatu

- ako imate bolest jetre ili bubrega

- ako ste stariji od 65 godina

- ako ste neishranjeni ili pothranjeni

- ako uzimate lijekove kao $to su odredeni antidepresivi (koriste se za lijeCenje depresije) ili
antipsihotici (koriste se za lijeCenje shizofrenije i drugih psihoti¢nih poremecaja) jer moze doci
do medusobnog utjecaja tih lijekova i lijeka Caffetin Cold. To moze uzrokovati promjene
mentalnog stanja (npr. uznemirenost, halucinacije, koma) i druge ucinke kao §to su tjelesna
temperatura iznad 38°C, povecana brzina otkucaja srca, nestabilan krvni tlak, nekontrolirani
refleksi, miSi¢na ukocenost, nedostatak koordinacije i/ili probavni simptomi (npr. muénina,
povracanje, proljev). Ako primijetite navedene simptome tijekom uzimanja ovog lijeka,
prestanite uzimati Caffetin Cold i odmah potrazite medicinsku pomo¢ jer to moze ukazivati na
razvoj potencijalno Zivotno ugrozavajuceg serotoninskog sindroma.

- ako ste trudni ili dojite.

Tijekom terapije lijekom Caffetin Cold odmah obavijestite svojeg lijecnika ako:

bolujete od teskih bolesti, ukljucujuci tesko oStecenje bubrega ili sepsu (kada bakterije i njihovi toksini
cirkuliraju u krvi, $to dovodi do oStec¢enja organa) ili ako patite od pothranjenosti, kroni¢nog
alkoholizma ili ako ujedno uzimate flukloksacilin (antibiotik). Ozbiljno stanje koje se naziva
metabolicka acidoza (poremecaj krvi i tekuéine) 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 ukljuéivati: ozbiljne poteskoce s
disanjem koje ukljucuju duboko ubrzano disanje, omamljenost, mucninu i povracanje.

Ne uzimajte ovaj lijek bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom ili ljekarnikom ako unosite alkohol ili
ako imate alkoholnu jetrenu bolest.

Ne uzimajte ovaj lijek uzastopno dulje od 3 dana ako ste adolescent, odnosno 4 dana ako ste odrasla
osoba. Ako ne dode do poboljsanja simptoma ili se sSimptomi pogorsaju, potrazite savjet lije¢nika.

Lijek sadrzi paracetamol. Ne uzimajte druge lijekove koji sadrZze paracetamol zbog opasnosti od
predoziranja. Ne uzimajte istodobno druge lijekove za ublazavanje simptoma prehlade i gripe.
Prijavljeni su sluéajevi zlouporabe dekstrometorfana. Posebice se preporucuje oprez U adolescenata i
mladih odraslih osoba kao i u bolesnika s povijesti zlouporabe lijekova ili psihoaktivnih tvari.

Ako razvijete opée crvenilo kozZe, praceno vru¢icom i gnojnim pristi¢ima, prestanite uzimati Caffetin
Cold i odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢ (pogledajte dio 4.).

Iznenadna bol u trbuhu ili krvarenje iz zavr$nog dijela crijeva (rektuma) mogu se javiti tijekom
primjene ovog lijeka kao posljedica upale debelog crijeva (ishemijski kolitis). Ako primijetite ove
simptome vezane uz probavni sustav, prestanite uzimati Caffetin Cold i odmah se obratite svom
lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢ (pogledajte dio 4.).

Tijekom primjene ovog lijeka, moze doé¢i do smanjenja protoka krvi do Vaseg o¢nog Zivca.
U slucaju pojave iznenadnog gubitka vida, prestanite uzimati Caffetin Cold i odmah se obratite svom
lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢ (pogledajte dio 4.).

Nakon primjene lijekova koji sadrze pseudoefedrin prijavljeni su sluCajevi sindroma posteriorne

HALMED
2 27 - 03 - 2025
ODOBRENO




reverzibilne encefalopatije (engl. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) i sindroma
reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (engl. reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS).
PRES i RCVS rijetki su poremecaji koji mogu ukljucivati smanjenu opskrbu mozga krvlju. Ako se
pojave simptomi koji bi mogli biti znakovi PRES-a ili RCVS-a, prestanite uzimati Caffetin Cold i
odmabh potrazite lije¢nicku pomo¢ (pogledajte simptome u dijelu 4. Moguce nuspojave).

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

Istodobna primjena Caffetin Cold tableta s nekim lijekovima moze dovesti do medusobnog utjecaja tih
lijekova. To se moze dogoditi kada uzimate:
- metoklopramid ili domperidon (koriste se za lijeCenje i sprjeGavanje muc¢nine i povracanja)
- ostale lijekove koji sadrzavaju paracetamol
- lijekove koji se koriste za razrjedivanje krvi (kao Sto su varfarin i ostali kumarini)
- lijekove koji se koriste za lijecenje povisenog krvnog tlaka, srca ili problema s cirkulacijom
(alfa- i beta-blokatori i ostali antihipertenzivi)
- lijekove koji se Kkoriste za lijecenje depresije (MAO inhibitori, SSRI kao §to su fluoksetin,
sertralin, paroksetin)
- lijekove koji pripadaju skupini CYP2D6 inhibitora (fluoksetin, paroksetin, kinidin i terbinafin)
- lijekove koji se koriste za lijeenje psihoti¢nih poremecaja (npr. haloperidol)
- lijekove koji se koriste za lijecenje epilepsije (barbiturati, antikonvulzivi)
- kolestiramin (Koristi se za snizavanje masnoca u krvi)
- Kkloramfenikol (koristi se za lijeCenje bakterijskih infekcija)
- flukloksacilin (koristi se za lijeCenje bakterijskih infekcija), zbog ozbiljnog rizika od poremecaja
krvi i teku¢ina (poznatog kao metabolicka acidoza) koji se mora hitno lije¢iti (vidjeti dio 2.)

Caffetin Cold s hranom, pi¢em i alkoholom
Izbjegavajte alkoholna pi¢a. Ovaj lijek moze uzrokovati oStecenje jetre ako se uzima s alkoholom.
Izbjegavajte proizvode s kofeinom, jer se mogu javiti nervoza i ubrzani rad srca.

Trudnodéa i dojenje

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

Sigurnost primjene lijeka tijekom trudnoce i dojenja nije pouzdano utvrdena.

Caffetin Cold se ne smije uzimati tijekom trudnoce i dojenja, bez preporuke lije¢nika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Budite oprezni kod upravljanja vozilima ili strojevima jer ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu i
pospanost u nekih bolesnika.

Caffetin Cold sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koliCine natrija.
3. Kako uzimati Caffetin Cold

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Oderasli i djeca starija od 12 godina
Preporucena doza je 1 tableta do Cetiri puta na dan, prema potrebi. Razmak izmedu dvije primjene lijeka
ne smije biti kraci od 4 sata.

U osoba tjelesne tezine iznad 50 kg, maksimalna pojedina¢na doza je 2 tablete, dok je maksimalna
dnevna doza 8 tableta (2 tablete cetiri puta na dan).
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Ovaj lijek potrebno je primjenjivati uz oprez i prethodno savjetovanje s lije¢nikom u posebnih skupina
bolesnika (starije osobe, bolesnici s blagim do umjerenim ostecenjem bubrega i jetre).

Primjena u djece
Caffetin Cold se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina.

Trajanje lijecenja
Trajanje lijeCenja bez savjetovanja s lijeénikom ne smije biti dulje od 4 dana za odrasle i 3 dana za
adolescente zbog pseudoefedrinklorida u sastavu lijeka.

Nacin primjene

Kroz usta.

Caffetin Cold tablete mogu se uzimati s hranom ili bez nje.

Caffetin Cold tablete imaju urez. Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne
mozete progutati cijelu.

Ako uzmete vise tableta Caffetin Cold nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise od preporu¢ene doze, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika, ¢ak i ako se
osjecate dobro, budu¢i da postoji rizik odgodenog teskog jetrenog ili bubreznog ostecenja.

Ako uzmete vise lijeka Caffetin Cold nego $to ste trebali, mogu Vam se pojaviti sljede¢i simptomi:
mucénina i povrac¢anje, nevoljni pokreti (stezanje) misica, uznemirenost, smetenost, izrazita pospanost,
poremecaji svijesti, nevoljni i brzi pokreti oCiju, sréani poremecaji (ubrzani rad srca), poremecaji
koordinacije, psihoze s vizualnim halucinacijama i hiperekscitabilnost (pretjerana podrazljivost).
Takoder se mogu javiti razdrazljivost, nemir, uzbudenost, hiperaktivnost, nevoljno drhtanje, omaglica,
poremecaj vida, osje¢aj lupanja srca, poviseni krvni tlak, gubitak apetita, bol u trbuhu.

U slucaju predoziranja vrlo visokim dozama simptomi mogu biti koma, teski problemi s disanjem i
konvulzije.

Odmah se obratite svom lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢ ako osjetite bilo koji od gore
navedenih simptoma.

Ako ste zaboravili uzeti Caffetin Cold

Ovaj lijek se moze uzimati prema potrebi, ovisno o poboljSanju simptoma.

Nemojte uzeti odjednom veéu dozu od maksimalne pojedinacne doze kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- ozbiljni poremecaji koji utje¢u na krvne Zile u mozgu, poznati kao sindrom posteriorne reverzibilne
encefalopatije (PRES) i sindrom reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (RCVS)
- reakcije preosjetljivosti

Odmah prestanite uzimati Caffetin Cold i potrazite hitnu lije¢nic¢ku pomo¢ ako se pojave simptomi koji bi
mogli biti znakovi sindroma posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) i sindroma reverzibilne
cerebralne vazokonstrikcije (RCVS). Oni ukljucuju:

— jaku glavobolju koja nastupi iznenada

— mucninu

— povracanje
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— smetenost
— napadaje
— promjene vida

Takoder, neke vrlo ozbiljne reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) se mogu pojaviti tijekom primjene
ovog lijeka.

Ako primijetite alergijsku reakciju (otezano disanje, gusenje, oticanje usana, jezika ili lica, osip koze),
odmah prestanite uzimati Caffetin Cold i potrazite hitnu medicinsku pomo¢.

Ostale nuspojave

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- nemir
- razdraZljivost
- omaglica
- poremecaj spavanja
- povisen krvni tlak
- ubrzani rad srca

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- teske kozne reakcije
- probavni poremecaji poput muénine ili povrac¢anja

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- smanjen broj krvnih ploc¢ica (trombocitopenija)

- smanjen broj bijelih krvnih stanica (leukopenija)

- smanjen broj odredenih vrsta bijelih krvnih stanica (agranulocitoza)

- izbijanje osipa na kozi uzrokovanog lijekom

- poremecaji funkcije jetre

- pospanost

- omamljenost

- slabost

- Zgaravica

- suha usta

- halucinacije

- glavobolja

- nevoljno drhtanje

- nemoguénost mokrenja

- upala debelog crijeva zbog nedovoljne opskrbe krvlju (ishemijski kolitis)

- oSteéenje vidnog Zivca zbog smanjenog protoka krvi (ishemijska opti¢ka neuropatija)

- nagla pojava crvenila koze, prac¢ena vru¢icom i mno$tvom malih gnojnih pristica. Ovi simptomi
mogu se javiti unutar prva 2 dana lijeCenja i ukazivati na akutnu generaliziranu egzantematoznu
pustulozu (AGEP). Ako razvijete ove simptome, prestanite uzimati Caffetin Cold i odmah se
obratite svom lije¢niku ili potrazite medicinsku pomo¢ (pogledajte dio 2.).

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

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. 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.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Caffetin Cold
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.

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi ispod 25°C.

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. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Caffetin Cold sadrzi

- Djelatne tvari su: paracetamol, pseudoefedrinklorid, dekstrometorfanbromid i askorbatna
kiselina (vitamin C).
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 500 mg paracetamola, 30 mg pseudoefedrinklorida, 15 mg
dekstrometorfanbromida i 60 mg askorbatne kiseline.

- Drugi sastojci su:
Jezgra: prethodno gelirani $krob, mikrokristaliéna celuloza, povidon, hipromeloza, umrezena
karmelozanatrij, bezvodni koloidni silicijev dioksid, talk, magnezijev stearat.
Film-ovojnica:
Opadry Il white 85F18422: djelomi¢no hidrolizirani poli(vinilni alkohol), makrogol 3350,
titanijev dioksid (E171), talk.
Opadry 1l blue 85F20400: djelomi¢no hidrolizirani poli(vinilni alkohol), makrogol 3350, titanijev
dioksid (E171), talk, boja FDC Blue No.2/Indigo carmine aluminium lake (E132).

Kako Caffetin Cold izgleda i sadrZaj pakiranja

Plave, duguljaste, bikonveksne filmom obloZene tablete s urezom na jednoj strani, dimenzija priblizno
20 x § mm.

Caffetin Cold je dostupan u kutiji s 10 (1x10) filmom obloZenih tableta u PVC/PVDC/AI blisteru.

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.0.

Slandrova ulica 4 )
1231 Ljubljana — Crnuce, 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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