UPUTSTVO ZA LEK

ZA NMF@)SOO mg/50 mg talete

acetilsalicilna kiselina / kofein

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije koje su vazne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao $to Vam je objasnio Vas$ lekar ili farmaceut.

- Uputstvo saluvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo uklju€uje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 5 dana u slu¢aju bola ili 3 dana u slu¢aju groznice, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu proéitacete:

1. Sta je lek Zankaf i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Zankaf
3. Kako se uzima lek Zankaf

4. Moguca neZeljena dejstva

S. Kako Cuvati lek Zankaf

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

1. Sta je lek Zankaf i éemu je namenjen

Zankaf tablete su kombinacija dve aktivne supstance: acetilsalicilne kiseline i kofeina.

Acetilsalicilna kiselina smanjuje bol i zapaljenje. Kofein moZe da pojaca delovanije acetilsalicilne kiseline na bol. Zankaf tablete su namenjene terapiji blagog
do umerenog bola kao $to je glavobolja, zubobolja, menstrualni bolovi i u simptomatskoj terapiji istegnuca, otoka, reumatskog bola, lumbaga, bola i
zategnutosti u misi¢ima i zglobovima, oticanja zglobova, kod prehlade i groznice.

2.Statreba da znate pre nego $to uzmete lek Zankaf

Lek Zankaf ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na acetilsalicilnu kiselinu ili druge salicilate, kofein ili bilo koju od pomoénih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6),
- ukoliko imate ili ste imali astmati¢ni napad prethodno izazvan upotrebom salicilata ili drugih nesteroidnih analgetika i lekova protiv zapaljenja,
- ukoliko trenutno imate gastrointestinalni ulkus,

- ukoliko imate sklonost ka pojaéanom krvareniju,

- ukoliko imate ozbiljno ostecenje bubrega,

- ukoliko imate oStecenije jetre,

- ukoliko imate sréanu slabost (insuficijenciju) ili drugu kardiovaskularnu bolest ili poremecaj sr¢anog ritma,

- ukoliko uzimate metotreksat u dozi od 15mg nedeljno ili vise,

- ukoliko ste trudni,

- ukoliko imate manje od 16 godina.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Zankaf:

- ukoliko postoji preosetljivost na druge antizapaljenjske, antireumatske lekove ili lekove protiv bolova,

- u sludaju postojece alergijske reakcije, astme, sezonske alergije, oticanja nazalne mukoze (nazalni polipi), hroniéne respiratorne bolesti,

- prilikom paralelne upotrebe sa lekovima koji sprecavaju zgrusavanje krvi (npr. derivati kumarina,heparin, osim niskih doza heparina),

- ukoliko ste imali €ir ili krvarenje u gastrointestinalnom traktu,

- u slu¢aju osteCenja jetre,

- u slu¢aju ostecenja bubre%a ili kardiovaskularnih bolesti s obzirom na to da acetilsalicilna kiselina moZe da poveca rizik od ostecenje bubrega i dovede do
akutne bubreZne slabosti (insuficujencije),

- pre hirurskih intervencija, ukljuujuci i manje zahvate kao $to je vadenje zuba,

- ukoliko imate ozbiljan nedostatak glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, jer u tom slucaju acetilsalicilna kiselina moze dovesti do hemolize (raspadanje crvenih
krvnih zrnaca) ili do hemoliticke anemije.

Slededi faktori mogu pojacati rizik od pojave hemolize: visoke doze, povisena telesna temperatura, akutne infekcije.
Nemojte uzimati lek Zankaf za dugotrajno le¢enje glavobolje ukoliko glavobolje traju duZi period.

Ne preporucuje se upotreba lekova protiv bolova istovremeno sa lekovima koji imaju kombinaciju lekova sa analgetskim delovanjem, s obzirom na to da
moze doci do ostecenja funkcije ili slabosti bubrega.

Kod pacijenata sa gihtom, uzimanje Zankaf tableta mozZe izazvati napad gihta.

Ovaj lek sadrzi kofein. Vazno je izbeci unos vece koli¢ine kafe, ¢aja ili drugih bezalkoholnih pi¢a tokom uzimanja ovog leka. Visoke doze kofeina mogu
izazvati probleme sa snom, tremor i ose¢aj lupanja srca (palpitacije).

Decaiadolescenti

Lek Zankaf se ne sme davati deciiadolescentima mladim od 16 godina.

Kod adolescenata sa visokom telesnom temperaturom moze se davati uz savet lekara ili ukoliko je terapija drugim lekovima neuspesna.

U sludaju stalnog povracanja potrebno je odmah se obratiti lekaru, jer to mozZe biti znak jedne retke, ali veoma opasne bolesti (Rejevog sindroma).

Drugi lekovi i Zankaf

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili Eete moZda uzimati bilo koje druge lekove.

U kombinaciji sa lekom Zankaf pojadava se efekat sledecih lekova:

- odredenih lekova protiv zgrusavanja krvi (antikoagulanasa/trombolitici),

- ostalih nesteroidnih antiinflamatornih lekova,

- oralnih steroida (isklju¢ujuci hormon rasta koji se koristi u terapiji Adisonove bolesti),

- odredenih lekova za terapiju povisenog nivoa glukoze,

- metotreksata koji se koristi u terapiji autoimunskih bolestii kancera,

- valproinske kiseline koristi se u terapiji epilepsije,

- digoksina koji se koristi u terapiji sr¢anih oboljenja,

- selektivnih inhibitora preuzimanija serotonina (SSRI) koji se koriste za le¢enje depresije i anksioznosti,

- lekova koji ispoljavaju delovanje na nervni sistem, npr. odredeni lekovi koji se koriste u terapiji astme, alergije i tiroidni hormoni (npr. tiroksin); mogu da
dovedu do ubrzanog rada srca,

- efedrina i drugih slicnih lekova (npr. neki lekovi koji se koriste u terapiji prehlada i visoke telesne temperature): postoji moguénost pojave zavisnosti,

- ototoksi¢ni lekovi (npr. aminoglikozidi, vankomicin) — potencijal za ototoksi¢nost je povecana. MoZe se javiti slabljenje sluha sa progresijom do gluvoce,
¢ak i nakon prekida primene leka. Efekat mozZe biti reverzibilan, ali je obi¢no trajan.

Kombinacija acetilsalicilne kiseline i kofeina umanjuje efekat sledecih lekova:
- odredenih lekova koji se koriste u terapiji poviSenog pritiska (ACE inhibitorD,
- odredenih diuretika,

- lekova koji se koriste za sedaciju (npr. barbiturat, antihistamin),

- odredenih lekova za terapiju gihta

Interakcije sa kofeinom

- uvisim dozama u kombinaciji sa anksiolitickim lekovima (npr. benzodiazepinima) moZe da izazove mnoge nepredvidive interakcije,

- kontraceptivi, neki lekovi za lecenje gastri¢nog ulkusa (npr.cimetidin) i disulfiram (lek koji se koristi u terapiji odvikavanja od alkohola): mogu da dovedu
do smanjene razgradnje kofeina,

- neki sedativni lekovi (npr. barbiturati) i pusenje mogu da ubrzaju metabolizam kofeina,

- lekovi koji sadrze teofilin (koji se primenjuje u terapiji astme i bronhospazma): izlucivanje teofilina se smanjuje $to moze dovesti do rizika od pojave
nezeljenih reakcija,

- odredeni lekovi koji se koriste u terapiji infekcija (inhibitori giraze tipa hinolonskih karboksilnih kiselina) mogu produZiti eliminaciju kofeina iz organizma,

- lekovi koji mogu pojacati aktivnost enzima jetre (odredeni lekovi koji se koriste u terapiji epilepsije): moZe do¢i do smanjenog efekta ublaZavanja bola.

Uzimanje leka Zankaf sa hranom i pi¢ima
Tablete treba uzeti posle obroka sa dosta te¢nosti (1/2-1 &a$a vode) ili rastvorene u vodi.Istovremena upotreba alkohola sa lekom Zankaf povecava rizik od
ostecenja sluzokoze i gastrointestinalnog krvarenja.

Trudnoca, dojenje i plod
Ukoliko ste trudni ili onite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, posavetuijte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanija leka.

Lek Zankaf se ne sme uzimati tokom prvog i drugog trimestra trudnoée osim ako to nije apsolutno neophodno i nakon konsultacije sa lekarom.
Zankaf tablete se ne smeju uzimati u poslednjem trimestru tudnoce.

Male koli¢ine ovog leka se izlu¢uju u maj¢ino mleko. Acetilsalicilna kiselina se zbog toga ne preporucuje tokom dojenja.

Postoje rezultati koji ukazuju da mehanizam delovanja acetilsalicilne kiseline moZe uticati na Zensku plodnost. Ovaj efekat je reverzibilan i nestaje po
prestanku terapije.



Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Lek Zankaf nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

3. Kako se uzima lek Zankaf

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Va3 lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza:

Odrasli i adolescenti stariji od 16 godina:
1 tableta na svakih 6 sati. Maksimalna dnevna doza je 3 tablete.
Tabletu treba uzeti nakon obroka sa dosta te¢nosti (1/2-1 ¢a3a vode) ili rastvorene u vodi. Tablete ne treba uzimati na prazan Zeludac.

Ako bol traje duZe od 5 dana, groznica duZe od 3 dana, ako se simptomi pogorsavaju ili se
pojave drugi simptomi potrebno je zatraziti savet lekara.

Lek Zankaf se ne sme davati deci i adolescentima mladim od 16 godina.
Ako ste uzeli viSe leka Zankaf nego Sto treba

U slu¢aju predoziranja, obratite se odmah lekaru. Simptomi predoziranja ukljucuju glavobolju, vrtoglavicu, gubitak sluha, zujanje u usima, dezorjentaciju,
konvulzije, muéninu, ubrzano disanje i rad srca, bol u grudima, nemir.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Zankaf

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu tabletu.
Ukoliko imate jo§ neka pitanja vezano za upotrebu leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4.Moguca nezeljena dejstva
Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): gorugica, mugnina, povraéanje, bol u stomaku.
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek): reakcije preosetljivosti kao reakcije na koZzi.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- Naroéito kod pacijenata sa astmom, reakcije preosetljivosti se mogu javiti sa slede¢im simptomima: povisen krvni pritisak, dispnea, curenje nosa, zapusen
nos, poremecaj u sréanom radu, respiratorni poremecaji i u veoma ozbilnjim reakcijama preosetljivosti moze do¢i do pojave edema ili anafilakti¢kog Soka.

- Cir na Zelucu (retko dolazi do perforacije), gastrointestinalno krvarenje sa simptomima stvaranja krvnih ugusaka, trnjenja, bol u stomaku. Dugotrajno
krvarenje retko moZze dovesti do anemije

- Ozbiljne reakcije preosetljivosti kao $to je erythema muitiforme.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- povisene vrednosti enzima jetre.

U retkim iliveoma retkim sluéajevima cerebralno krvarenje je primeéeno narodito kod pacijenata sa nele¢enom hipertenzijom ili kod pacijenata koji koriste
antikoagulanse istovremeno. Hemoliza (razgradnja crvenih krvnih zrnaca) i hemoliticka anemija su prijavljene kod pacijenata sa ozbiljnom deficijencijom
glukoza-6- fosfat dehidrogenaze. Acetilsalisalicilna kiselina moZe povecatirizik od krvarenja, koje se moZe javiti kao potkoZno krvarenje, krvarenje iz nosa,
urinarnog trakta ili krvarenje desni. Poja¢ano krvarenje se moZze javiti 4 - 8 dana nakon uzimanija leka.

Nepoznate ucestalosti (ne moZe se proceniti na osnovu raspolozivih podataka):

- Nesaniga, nemir, iritabilnost, glavobolja, umor, vrtoglavica, dezorjentisanost, gubitak sluha, zujanje u usima, (simptomi predoziranja se mogu takode
pojaviti

- Naleti toplote, poviseni krvni pritisak, palpitacije, ubrzani rad srca, izmenjen sréani ritam

- Poremecaj u radu bubrega, akutna slabost bubrega.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta. Ovo ukljuéuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju
koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene
reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

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

5. Kako &uvati lek Zankaf

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Zankaf posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na pakovanju nakon ,Vazi do:". Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan
navedenog meseca.

Lek ¢uvati na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi
lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomodi u zastiti Zivotne sredine.

6.Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzilek Zankaf

Aktivne supstance:
Jedna tableta sardzi 500 mg acetilsalicilne kiseline i 50 mg kofeina

Pomocne supstance: skrob, kukuruzni i celuloza, mikrokristalna.

Kako izgleda lek Zankaf i sadrZaj pakovanja

Zankaf tablete su bele do skoro bele, okrugle, bikonveksne.

Zankaf tabete, pakovanje od 10 tableta:

Unutra$nje pakovanije: blister PVC/PVdC/Al sa 10 tableta.

Spoljasnje pakovanije je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister i Uputstvo za lek.
Zankaf tabete, pakovanje od 20 tableta:

Unutras$nje pakovanie: blister PVC/PVdC/Al sa 10 tableta.

Spoljasnje pakovanije je sloZiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera i Uputstvo za lek.
Nosilac dozvole i proizvodaé

Nosilac dozvole:
PHARMANOVA D.0.0. OBRENOVAC, Industrijska 8, Obrenovac

Proizvodag:
EXTRACTUMPHARMA CO.LTD., IV. kérzet 6., Kunfehért6, Madarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust, 2019.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.

Brojidatum dozvole:
Zankaf tabete, pakovanje od 10 tableta:
515-01-05368-17-001 od 27.08.2019.

Zankaf tabete, pakovanje od 20 tableta:
515-01-05369-17-001 od 27.08.2019.

3203265-1



