CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEFOPAM JELFA, 30 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 30 mg nefopamu chlorowodorku (Nefopamum hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

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

U 0s6b w podesztym wieku nalezy stosowa¢ dawki mniejsze tj. 30 mg (1 tabletke) 3 razy w ciagu
doby.

Sposob podawania
Produkt leczniczy nalezy przyjmowac podczas jedzenia lub po positkach.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.

Padaczka.

Dzieci w wieku do 12 lat.

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia powaznych interakcji lekowych, nie nalezy przyjmowac
nefopamu podczas stosowania inhibitorow monoaminooksydazy oraz w ciggu trzech tygodni po ich

odstawieniu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u 0séb

z chorobami watroby lub nerek.

Poniewaz nie wigcej niz 5% produktu leczniczego wydalane jest w postaci nie zmienionej, poza
przypadkami cigzkiej niewydolno$ci nerek nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. U 0séb

w podesztym wieku stosowanie produktu leczniczego nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek.

U pacjentéw w podeszltym wieku notowano wystapienie dziatan niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego takich jak omamy, dezorientacja.

Nefopam moze spowodowac rozowe zabarwienie moczu, ktore nie jest wynikiem krwinkomoczu czy
uszkodzenia nerek. Nefopam moze spowodowac bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz, podczas dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego nalezy kontrolowac
czynno$¢ watroby.

Ostroznie stosowac u pacjentow z przerostem gruczotu krokowego i trudnosciami w oddawaniu
moczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Powazne interakcje lekowe moga wystapi¢ w przypadku réwnoczesnego stosowania nefopamu

z inhibitorami monoaminooksydazy oraz trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi. Naleza do
nich: hipertermia, nadci$nienie ztosliwe, tachykardia i zaburzenia rytmu serca.

Nefopam moze nasila¢ dziatanie produktéw leczniczych cholinolitycznych lub
sympatykomimetycznych, potegujac ich dziatanie niepozadane.

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

Rezerpina hamuje dziatanie przeciwbolowe nefopamu. Nie zostaty udowodnione interakcje

z alkoholem, lekami nasennymi, przeciwhistaminowymi, jednak nie nalezy stosowa¢ tych produktow
leczniczych rownoczesnie z nefopamem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na nieustalone do konca bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego podczas cigzy,

stosowanie nefopamu dopuszcza si¢ jedynie w przypadku, gdy jego zastosowanie jest bezwzglednie
konieczne, a stosowanie innego produktu leczniczego jest niemozliwe lub przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Nefopam przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego podczas
karmienia piersig.

W przypadku stosowania produktu leczniczego podczas karmienia piersig, dawka produktu
leczniczego jaka otrzymuje niemowle wynosi 3% dawki przyjmowanej przez matke (0,05 mg/kg mc.
niemowlecia).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dziatanie nefopamu na OUN nie zostato doktadnie okreslone, wiadomo jednak, iz moze on
powodowaé zar6wno pobudzenie i euforie, jak rowniez dziatanie sedatywne. Nie wiadomo czy
dziatania te zaleza od przyjetej dawki. Dlatego zaleca si¢ by pacjenci przyjmujgcy nefopam nie
prowadzili pojazdéw mechanicznych i nie obstugiwali maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg stosunkowo liczne, ale tagodne.



Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata uszeregowana wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadéw MedDRA, zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czgsto (=1/10) i nieznana (czgstos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Uklady i narzady

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych

Bardzo czesto

Nieznana czestos¢

Zaburzenia psychiczne

stan splgtania

Zaburzenia ukladu
nerwowego

zawroty gtowy, roztargnienie,
nadmierne pobudzenie,
bezsennos$¢, Iek, utrata
taknienia, $piaczka

Zaburzenia oka

zaburzenia widzenia

Zaburzenia serca

tachykardia

Zaburzenia zoladka i jelit

nudnosci, ktore w wiekszosci
przypadkow nie prowadzg do
Wymiotow

suchos$¢ w jamie ustnej,
trudnosci w przetykaniu

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

wysypki skorne

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

trudnosci w oddawaniu moczu

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

nadmierne pocenie si¢

Uwaza sig, ze nefopam moze powodowac uzaleznienie psychiczne typu amfetaminowego, chociaz nie

zostato to udowodnione.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 2249 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku znacznego przedawkowania mogg wystapi¢ drgawki, podniecenie, omamy, $piaczka,
zaburzenia czynnosci serca (tachykardia, nadcis$nienie), zwigkszenie temperatury ciala, obfite pocenie

sie.

Dawka $miertelna dla czlowieka nie jest znana.
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe tzn. dozylne podanie 10 mg
diazepamu w przypadku drgawek oraz 10 mg propranololu w przypadku znacznej tachykardii,
nadci$nienia i innych objawow nadmiernej stymulacji adrenergiczne;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe: inne leki przeciwbolowe 1 przeciwgoraczkowe
kod ATC: N02B G06.

Nefopam jest nienarkotycznym lekiem przeciwbolowym stabszym od morfiny, ale silniejszym od
kwasu acetylosalicylowego. Po podaniu doustnym sita dziatania przeciwbolowego nefopamu
odpowiada ' sity dziatania rownowaznej wagowo dawki morfiny (zakres 0,18 — 0,56) lub 8,4 do 10,4
razy wickszej dawce kwasu acetylosalicylowego. Wydaje sie, ze w przypadku dawek ponad 300 mg
krzywa dziatania przeciwbolowego ulega splaszczeniu.

Mechanizm dziatania

Doktadny mechanizm dziatania nefopamu nie jest znany. Wiadomo, ze nefopam jest silnym
inhibitorem zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny. Prawdopodobnie punktem uchwytu
dziatania nefopamu sg zstgpujace drogi serotoninergiczne.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego
W wigkszych dawkach nefopam wykazuje rowniez dziatanie cholinolityczne, przeciwhistaminowe

oraz miejscowo znieczulajgce. Na skutek zwigkszenia st¢zenia endogennych katecholoamin

w szczelinach synaptycznych wywoluje dziatanie chronotropowo i inotropowo-dodatnie. Po dozylnym
podaniu nefopamu w dawce 0,3 mg/kg masy ciata stwierdzano wzrost $redniego ci$nienia tetniczego o
13%, za$ pojemno$ci minutowe;j serca o 10%.

Dziatanie nefopamu na OUN nie zostatlo doktadnie okre§lone, wiadomo, Zze moze ono powodowac
zaré6wno pobudzenie i euforig, jak rowniez dzialanie sedatywne. Nie wiadomo czy dziatania te sa
zalezne od przyjetej dawki.

Nefopam nie dziata hamujaco na osrodek oddechowy. Nie dziata przeciwzapalnie ani
przeciwgoraczkowo, moze natomiast wptywac na obnizenie temperatury ciata po wysitku fizycznym,
co prawdopodobnie jest zwigzane z silnym dzialaniem wzmagajacym pocenie si¢ i parowanie potu

z powierzchni ciata. Nefopam nie dziala zapierajaco, moze natomiast powodowac opdznienie
oprézniania zotadka.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Nefopam dobrze si¢ wchtania po podaniu doustnym (95 — 100% dawki).

Dystrybucja
Nefopam ulega znacznemu efektowi pierwszego przejscia. Po doustnym podaniu 60 mg nefopamu

chlorowodorku maksymalne st¢zenie w surowicy krwi wystepuje po okresie okoto 1 — 3 h i osigga
wartos$¢ 48 pg/l (zakres 29 do 67 pg/l).

Nefopam w duzym procencie wigze si¢ z biatkami surowicy krwi (71 — 76%). Cz¢$¢ niezwiagzana
ulega szerokiej dystrybucji do tkanek i ptyndow ustrojowych, rowniez do ptynu mézgowo-
rdzeniowego, gdzie osiaga st¢zenie rzedu 25% maksymalnego stezenia w surowicy krwi. Objetosé
dystrybucji wynosi okoto 10 kg/1.

Nefopam przenika przez tozysko i do mleka matki.

Metabolizm

Nefopam jest metabolizowany w watrobie, gtownie w procesie N-dezmetylacji i N-oksydacji.
Zidentyfikowano 7 metabolitow, z ktorych 5 jest catkowicie pozbawionych dziatania
przeciwbolowego, 2 pozostale za§ wykazuja dzialanie przewyzszajace o 2% sit¢ dziatania substancji
macierzyste;j.



Okres poéttrwania nefopamu w surowicy krwi wynosi $rednio okoto 4 h (zakres 3 — 8 h) i nie zmienia
si¢ po 7 dniach regularnego stosowania produktu leczniczego. Okresy pottrwania metabolitow
wynosza 2,2 — 9,2 h.

W procesie metabolizmu II fazy metabolity tacza si¢ z kwasem glukuronowym i sg wydalane
z organizmu wraz z moczem (87%) oraz z kalem (8%).

Eliminacja

Okoto 5% podanej dawki produktu leczniczego wydalane jest w postaci nie zmienionej. Catkowita
eliminacja produktu leczniczego z organizmu nastepuje w ciggu 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

Emulsja symetykonowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Blister PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera jeden blister po 20 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9281

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.03.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.04.2017
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