Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KOFERINA — TABLETKI OD BOLU GLOWY
Acidum acetylsalicylicum + Ethenzamidum + Coffeinum
400 mg + 100 mg + 50 mg, tabletki

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY
Jak stosowac¢ lek KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1. Co to jest lek KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera trzy substancje czynne: kwas acetylosalicylowy o dziataniu przeciwbdlowym,
przeciwgoraczkowym i przeciwzapalnym, etoksybenzamid o dziataniu przeciwbolowym

1 przeciwgoraczkowym, oraz kofeine, ktora wspomaga dziatanie kwasu acetylosalicylowego

w leczeniu bolow glowy.

Lek stosuje si¢ w przypadku dolegliwos$ci bolowych o lekkim i §rednim nasileniu, np. bole glowy,
boéle migéni, bdle reumatyczne, miesigczkowe i gorgczka.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY
Kiedy nie stosowaé leku KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY':

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, inne salicylany, inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych

w punkcie 6);

- jesli pacjent ma:
o cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby, nerek, serca;
o cigzkie niewyrownane nadcisnienie;
. czynng chorobe wrzodowa zotadka i dwunastnicy;
. krwawienie z przewodu pokarmowego;
o skaze krwotoczng (ogdlna sktonnos$¢ do krwawien);

- jesli u pacjenta stwierdzono wystapienie w przeszto$ci napadow astmy oskrzelowej, wywotanej
podaniem salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;

- w okresie cigzy i karmienia piersig;

- jesli pacjent stosuje metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat, w przebiegu infekcji wirusowych, ze wzglgdu na ryzyko
wystapienia zespolu Reye’a;



- co najmniej 5 dni przed zabiegiem chirurgicznym.
Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY nalezy zwrdcié si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

Lek KOFERINA-TABLETKI OD BOLU GEOWY nalezy stosowac ostroznie i tylko za zgoda lekarza

w przypadku:

- astmy oskrzelowej, przewlektych choréb drog oddechowych, kataru siennego,
polipow btony sluzowej nosa lub reakcji uczuleniowych;

- zaburzen krzepnigcia krwi (w wyniku niedoboru witaminy K);

- niedokrwistosci (niedoboru krwinek czerwonych);

- podwyzszonego cisnienia krwi;

- zaburzen czynnosci Serca,

- dny moczanowej (choroby zwigzanej ze zwiekszonym ste¢zeniem kwasu moczowego we Krwi);

- zaburzen czynnos$ci watroby i nerek;

- jednoczesnego podawania lekdw przeciwzakrzepowych;

- przebytej choroby wrzodowej zotadka Iub dwunastnicy, lub krwawien z przewodu
pokarmowego;

- niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (enzymu uczestniczacego W przemianach
zachodzacych w krwinkach czerwonych).

Jednoczesne stosowanie leku KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GEOWY z alkoholem zwi¢ksza ryzyko
krwawien z przewodu pokarmowego.

Dtugotrwale stosowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza zawierajgcych kilka substancji czynnych,
moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek.

Kwas acetylosalicylowy moze utrudnia¢ zajécie w ciazg. Jezeli pacjentka planuje zajscie

w cigz¢ lub ma trudnosci z zaj$ciem w cigze, powinna o tym poinformowac lekarza.

KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac leku KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY z nastepujgcymi lekami:

- metotreksat (stosowany w chorobach nowotworowych, reumatycznych, tuszczycy);

- pochodne kumaryny, heparyna, tyklopidyna (leki przeciwzakrzepowe);

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane w zwalczaniu goraczki, bolu, stanow
zapalnych);

- glikokortykosteroidy z wyjatkiem hydrokortyzonu (stosowane w stanach zapalnych,
uczuleniach);

- digoksyna (stosowana w niewydolnosci serca);

- leki stosowane w cukrzycy;

- kwas walproinowy (stosowany w padaczce);

- sympatykomimetyki (stosowane np. w astmie, katarze, jaskrze, nadcis$nieniu);

- tyroksyna (stosowana w niedoczynnosci tarczycy);

- substancje o dziataniu zblizonym do efedryny (stosowana w niedoci$nieniu, stanach zapalnych
bton §luzowych);

- pochodne kwasu barbiturowego (stosowane m.in. jako srodki nasenne);

- benzbromaron, probenecyd (stosowane w dnie moczanowej);

- leki moczopgdne (np. spironolakton, furosemid — stosowane w nadci$nieniu);

- inhibitory konwertazy angiotensyny (stosowane w nadci$nieniu);

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w uczuleniu);

- teofilina (stosowana w astmie oskrzelowej);

- cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy);



- inhibitory gyrazy z grupy pochodnych kwasu chinolinokarboksylowego
(stosowane w zakazeniach bakteryjnych);

- disulfiram (stosowany w alkoholizmie);

- doustne srodki antykoncepcyjne.

Leku KOFERINA - TABLETKI OD BOLU GLOWY nie nalezy takze stosowa¢ z alkoholem ani tytoniem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W przypadku zajscia w cigze podczas dlugotrwatego zazywania leku, nalezy powiedzieé

o0 tym lekarzowi.

Lek jest przeciwwskazany do stosowania w okresie ciazy oraz podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zazwyczaj stosowana dawka leku KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY:

Doro$li 1 lub 2 tabletki do 3 razy na dobg.

Dzieci powyzej 12 lat: %2 do 1 tabletki 3 razy na dobeg.

Tabletki nalezy przyjmowaé podczas lub po positku, popijajac duzg iloscig wody.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY

Lek nie jest przeznaczony do dtugotrwalego stosowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Moga wystapic:

- bole zotadka i brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zapalenie i krwawienia
z przewodu pokarmowego (objawy krwawienia to fusowate wymioty, smoliste stolce),
do krwawien dochodzi tym czg$ciej im wigksza jest dawka), choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy, perforacja (przedziurawienie $ciany przewodu pokarmowego), dolegliwosci
zotadkowo-jelitowe;

- przemijajace zaburzenia czynnosci watroby;

- bol glowy przy dtugotrwalym stosowaniu;

- zawroty glowy i szumy uszne, zwykle po zastosowaniu wi¢kszej niz zalecana dawki leku,



- zwigkszone ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dzigset, z uktadu moczowo-
ptciowego), krwiaki, wydtuzenie czasu krwawienia, niedobor ptytek krwi; skutkiem krwawien
moze by¢ niedokrwistos¢;

- wylew krwi do mozgu (szczegodlnie u pacjentow z niekontrolowanym podwyzszonym ci$nieniem
krwi i (lub) jednoczes$nie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe); przemijajacy wzrost cisnienia
Krwi;

- po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego odnotowano uszkodzenie
nerek;

- reakcje uczuleniowe: astma, fagodne do umiarkowanych reakcje skorne (np. wysypka,
pokrzywka), zaburzenia oddychania, zaburzenia pracy serca, obrzek i bardzo rzadko cigzkie
reakcje uczuleniowe, w tym wstrzas anafilaktyczny (moze wystapi¢ obrzgk twarzy i powiek,
obrzek jezyka i krtani ze zwezeniem drog oddechowych, trudnosci w oddychaniu, duszno$é¢ az do
napadOw astmy, przyspieszenie czynnosci serca, nagle obnizenie ci$nienia krwi; w przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy natychmiast zapewnic¢ fachowa
opieke medyczng);

- bezsennos$¢, niepokdj;

- kolatanie serca, przyspieszenie rytmu serca.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY

- Substancjami czynnymi sg: kwas acetylosalicylowy, etoksybenzamid i kofeina.
- Pozostaty sktadnik leku to: skrobia ziemniaczana.



Jak wyglada lek KOFERINA -TABLETKI OD BOLU GLOWY i cO zawiera opakowanie
Opakowanie leku zawiera 6 lub 10 tabletek w blistrach PP lub Aluminium/PVC w pudetku
tekturowym lub bez pudetka tekturowego.

Podmiot odpowiedzialny:
Medicofarma S.A.

ul. Sokotowska 9 lok.19
01-142 Warszawa

Wytwdrca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021



