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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 8" farm. Michat Czarnogerisk;

NEFOPAM JELFA 30 mg, tabletki powlekane 2008 =1 4- i ¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 30 mg nefopamu chlorowodorku (Nefopamum hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biale, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nefopam moze by¢ stosowany jako lek przeciwbdlowy w tagodnych i umiarkowanych bolach ostrych,
np. bélach pooperacyjnych. Ponadto w niezbyt nasilonych bolach przewlektych, np. bél w chorobach
nowotworowych.

4.2 Dawkowanie i spos6éb podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ od 1 do 3 tabletek 3 razy na dobe w zaleznosci od reakeji organizmu.
Poczatkowo stosuje si¢ 60 mg (2 tabletki) 3 razy w ciagu doby.

U os6b w podesztym wieku nalezy stosowac dawki mniejsze tj. 30 mg (1 tabletke) 3 razy w clagu
doby.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowacé podezas jedzenia lub po positkach.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynna lub ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego.

Padaczka.

Nie nalezy stosowa¢ nefopamu u dzieci do 12 lat.

7. wzgledu na mozliwos¢ wystapienia powaznych interakeji lekowych, nie nalezy przyjmowac
nefopamu podczas stosowania inhibitorow monoaminooksydazy oraz w ciagu trzech tygodni po ich
odstawieniu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznosc podczas stosowania produktu leczniczego u 0séb
z chorobami watroby lub nerek.
Poniewaz nie wiecej niz 5% produktu leczniczego wydalane jest w postaci nie zmienionej, poza
przypadkami cigzkiej niewydolnosci nerek nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. U osob
w podeszlym wieku stosowanie produktu leczniczego nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek.
U pacjentow w podesztym wieku notowano wystapienie dzialan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego takich jak omamy, dezorientacja.
Nefopam moze spowodowaé rézowe zabarwienie moczu, ktore nie jest wynikiem krwinkomoczu czy
uszkodzenia nerek. Nefopam moze spowodowad bezobjawowe zwiekszenie aktywnosci transaminaz.
podczas diugotrwalego stosowania produktu leczniczego nalezy kontrolowaé czynnos¢ watroby.
Ostroznie stosowac U pacjentow z przerostem gruczohu krokowego i trudnosciami w oddawaniu
moczZu.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Powazne interakcje lekowe moga wystapi¢ w przypadku rownoczesnego stosowania nefopamu

z inhibitorami monoaminooksydazy. Naleza do nich: hipertermia, nadcisnienie zlosliwe. tachykardia
1 zaburzenta rytmu serca.

Ostroznie nalezy stosowac¢ nefopam z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Nefopam moze nasilaé dzialanie lekow cholinolitycznych lub sympatykomimetycznych, potg¢gujac ich
dzialanie niepozadane.

W przypadku réwnoczesnego stosowania nefopamu w dawce 24 mg/kg/24 h oraz paracetamolu,
nefopam zwigksza mozliwos¢ uszkodzenia watroby.

Rezerpina hamuje dzialanie przeciwbolowe nefopamu. Nie zostaly udowodnione interakcje

z alkoholem, lekami nasennymi, przeciwhistaminowymi, jednak nie nalezy stosowac tych srodkow
réwnoczesnie z nefopamem.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

Ze wzgledu na nieustalone do konca bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego podezas ciazy,
stosowanie nefopamu dopuszcza si¢ jedynie w przypadku, gdy jego zastosowanie jest bezwzglednie
konieczne. a stosowanie innego produktu leczniczego jest niemozliwe lub przeciwwskazane.
Luaktacja

Nefopam przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowac produktu leczniczego podczas
karmienia piersia.

W przypadku stosowania produktu leczniczego podezas karmienia piersia, dawka produktu
leczniczego jakg otrzymuje niemowle wynosi 3% dawki przyjmowanej przez matke (0,05 mg/kg me.
niemowlecia).

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Dziatanie nefopamu na OUN nie zostato dokladnie okreslone, wiadomo jednak, iz moze on
powodowaé zaréwno pobudzenie i euforig, jak rowniez dzialanie sedatywne. Nie wiadomo czy
dziatania te zaleza od przyjetej dawki. Dlatego zaleca si¢ by pacjenci przyjmujacy nefopam nie
prowadzili pojazdéw mechanicznych i nie obstugiwali urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane sa stosunkowo liczne, ale fagodne.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Najczesciej wystepuja nudnosei (10 - 30% leczonych). ktore w wiekszosci przypadkow nie prowadza
do wymiotow, suchos¢ w ustach, trudnosci w przetykaniu.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Nadmierne pocenie sig (10 - 30% leczonych).

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zawroty glowy, roztargnienie, nadmierne pobudzenie, bezsenmosé, lek, utrata taknienia.

Zaburzenia serca:
Tachykardia.

Zaburzenia oka:
Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Trudnosci w oddawaniu moczu. |
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Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
(Czasami moga wystepowac¢ wysypki skore.

Uwaza sie, ze nefopam moze powodowad uzaleznienie psychiczne typu amfetaminowego, chociaz nie
zostalo to udowodnione.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku znacznego przedawkowania moga wystapi¢ drgawki, podniecenie, omamy, zaburzenia
czynnosei serca (tachykardia, nadcisnienie), zwiekszenie temperatury ciata, obfite pocenie sig.
Dawka smiertelna dla czlowieka nie jest znana.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe tzn. dozylne podanie 10 mg
diazepamu w przypadku drgawek oraz 10 mg propranololu w przypadku znacznej tachykardii,
nadciénienia i innych objawéw nadmiernej stymulacji adrenergiczne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlaéciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe
Kod ATC: N 02 BG 06

Nefopam jest nienarkotycznym lekiem przeciwbdlowym slabszym od morfiny, ale silniejszym od
kwasu acetylosalicylowego. Po podaniu doustnym sifa dziafania przeciwbolowego nefopamu
odpowiada ' sity dzialania rownowainej wagowo dawki morfiny (zakres 0,18 — 0,56) lub 8,4 do 10,4
razy wiekszej dawce kwasu acetylosalicylowego. Wydaje si¢, Ze w przypadku dawek ponad 300 mg
krzywa dzialania przeciwbdlowego ulega splaszezeniu.

Dokladny mechanizm dzialania nefopamu nie jest znany. Wiadomo, ze nefopam jest silnym
inhibitorem zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny. Prawdopodobnie punktem uchwytu
dzialania nefopamu sa zstepujace drogi serotoninergiczne.

W wigkszych dawkach nefopam wykazuje rowniez dziatanie cholinolityczne, przeciwhistaminowe
oraz miejscowo znieczulajace. Na skutek zwigkszenia stgzenia endogennych katecholoamin

w szezelinach synaptycznych wywotuje dziatanie chronotropowo i inotropowo-dodatnie. Po dozylnym
podaniu nefopamu w dawce 0,3 mg/kg masy ciala stwierdzano wzrost sredniego ci$nienia tetniczego o
13%. za$ pojemmosci minutowej serca o 10%.

Dzialanie nefopamu na OUN nie zostalo dokladnie okreslone, wiadomo. ze moze ono powodowac
zaréwno pobudzenie i euforig, jak rowniez dzialanie sedatywne. Nie wiadomo czy dziatania te s
zalezne od przyjetej dawki.

Nefopam nie dziata hamujaco na o$rodek oddechowy. Nie dziala przeciwzapalnie ani
przeciwgoraczkowo, moze natomiast wplywaé na obnizenie temperatury ciata po wysitku fizycznym,
co prawdopodobnie jest zwiazane z silnym dzialaniem wzmagajacym pocenie si¢ i parowanie potu

7 powierzehni ciata. Nefopam nie dziala zapierajaco, moze natomiast powodowac opozZnienie
oprozniania zofadka.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Nefopam dobrze si¢ wehlania po podaniu doustnym (95 — 100% dawki). Lek ulega znacznemu
efektowi pierwszego przejscia. Po doustnym podaniu 60 mg nefopamu chlorowodorku maksymalne
stezenie w surowicy krwi wysigpuje po okresie okoto 1 - 3 h i osiaga wartosc 48 ng/l (zakres 29 do
67 ng/l),
Nefopam w duzym procencie wigze si¢ z bialkami surowicy krwi (71 — 76%). Cze$¢ niczwiazana
ulega szerokiej dystrybucji do tkanek i plynow ustrojowych, rowniez do ptynu mozgowo-
rdzeniowego, gdzie osiaga steZzenie rzedu 25% maksymalnego stgzenia w surowicy krwi. Objetosc
dystrybucji wynosi okolo 10 kg/l. ‘
Nefopam przenika przez lozysko i do mleka matki. Nefopam jest metabolizowany w watrobie,
gléwnie w procesie N-dezmetylacji i N-oksydacji. Zidentyfikowano 7 metabolitow, z ktorych 5 jest
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calkowicie pozbawionych dzialania przeciwbolowego, 2 pozostale zas wykazujg dzialanie
przewyzszajace o 2% silg dziatania substancji macierzystej.

Okres poltrwania leku w surowicy krwi wynosi érednio okoto 4 h (zakres 3 — 8 h) i nie zmienia si¢ po
7 dniach regularnego stosowania leku. Okresy pottrwania metabolitéw wynosza 2,2 - 9,2 h.

W procesie metabolizmu 1l fazy metabolity lacza si¢ z kwasem glukuronowym i s3 wydalane

z organizmu wraz z moczem (87%) oraz z kalem (8%). Okoto 5% podanej dawki leku wydalane jest
w postaci nie zmienionej. Calkowita eliminacja leku z organizmu nastgpuje w ciagu 5 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym, nie wymienionych w innych punktach
charakterystyki produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Skrobia ziemniaczana
Hydroksypropyloceluloza

Talk

Magnezu stearynian

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek
Substancja o dzialaniu przeciwpiennym (wodna emulsja oleju silikonowego)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyezy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ pojemnika

Blister PVC/AI w tekturowym pudetku. Blister zawiera 20 tabletek, w tekturowym pudelku znajduje
si¢ 1 blister.

6.6 Szczegolne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S A
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9281

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.03.2002 1./ 17.01.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

008 -13- 15
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