Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Heminevrin, 300 mg, kapsulki

Clomethiazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Heminevrin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Heminevrin
Jak przyjmowa¢ lek Heminevrin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Heminevrin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Heminevrin i w jakim celu si¢ go stosuje
Klometiazol, substancja czynna leku Heminevrin, jest krotko dziatajacym lekiem nasennym
i uspokajajacym, wykazujacym réwniez dziatanie spazmolityczne (rozkurczajace migsnie gtadkie).

Stosowany jest w leczeniu:

« delirium tremens (majaczenia alkoholowego),

» ostrych stanéw abstynencji poalkoholowej,

« stan6éw niepokoju, pobudzenia i standw splatania u pacjentow w podesztym wieku,
« zaburzen snu u pacjentow w podesztym wieku.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Heminevrin

Kiedy nie stosowa¢ leku Heminevrin:

- jesli pacjent ma uczulenie na klometiazol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepujg ostre zaburzenia oddychania (ostra niewydolno$¢ oddechowa).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Heminevrin nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Dotyczy to szczeg6lnie

- pacjentow z przewleklg niewydolnos$cig oddechowa,

- pacjentéw z zespolem bezdechu sennego,

- stosujgcych jednoczesnie leki dziatajgce hamujgco na o$rodkowy uktad nerwowy, w tym
benzodiazepiny,

- pacjentdw ze znacznym uszkodzeniem watroby i zmniejszeniem czynnosci watroby, poniewaz
dziatanie uspokajajagce moze maskowaé poczatek $pigczki watrobowej,

- pacjentow w podesztym wieku,

- pacjentoéw z przewleklymi zaburzeniami czynnosci nerek,

- pacjentéw z tendencja do uzaleznien, gdyz klometiazol moze powodowac uzaleznienie.



Stosowanie lekéw nasennych powinno by¢ tymczasowe lub przerywane w celu zapobiegania
objawom odstawienia.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji
wystepujacych w przesziosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Heminevrin u dzieci i mtodziez.

Lek Heminevrin u pacjentow z zaburzeniami czynnoSci nerek i (lub) watroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek Heminevrin u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
i (lub) watroby.

Lek Heminevrin u pacjentéw w podeszlym wieku
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac lek Heminevrin u pacjentow w podesztym wieku.

Lek Heminevrin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cymetydyna (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka) moze hamowa¢ metabolizm
klometiazolu. Jednoczesne stosowanie tych lekow moze nasila¢ dziatanie leku Heminevrin.
Jednoczesne stosowanie klometiazolu i chlorzoksazonu (leku zwiotczajacego mig$nie) powoduje
wolniejsze wydalanie chlorzoksazonu.

Jednoczesne stosowanie klometiazolu i karbamazepiny (stosowanych np. w leczeniu padaczki)
powoduje szybsze wydalanie klometiazolu, dlatego podczas jednoczesnego stosowania tych lekow
moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki klometiazolu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania klometiazolu i propranololu (stosowanego w leczeniu
nadci$nienia tetniczego i dlawicy piersiowej), poniewaz moze wystapi¢ znaczne zwolnienie czynnosci
serca.

Heminevrin z alkoholem
Podczas zazywania leku Heminevrin nie wolno pi¢ alkoholu.

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

Klometiazol mozna stosowac w ciazy tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja
ryzyko dla ptodu.

Klometiazol przenika do mleka kobiet karmigcych piersig, Nie ustalono wptywu lekow
uspokajajacych/nasennych, lekow przeciwdrgawkowych podawanych nawet w matych dawkach na
mozg karmionego piersig dziecka. Klometiazol mozna stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig tylko
wtedy, gdy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Klometiazol, tak jak wszystkie leki dziatajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, zaburza
sprawno$¢ psychoruchowa. Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych podczas stosowania leku Heminevrin.



Lek Heminevrin zawiera sorbitol

Lek zawiera 7 mg sorbitolu w kazdej kapsulce. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow lub dziedziczng nietolerancje fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowaé lek Heminevrin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich zu¢ ani dzielic.
Zalecana dawka

Leczenie stanow niepokoju, pobudzenia i stanow splatania u pacjentow w podeszlym wieku
1 kapsutka trzy razy na dobe.

Leczenie zaburzen snu u pacjentéw w podeszlym wieku
Poczatkowa dawka wynosi 2 kapsutki przed snem. Dawka powinna by¢ zmniejszona, jesli wystapi
wczesnoporanna sennoscé.

Dorosli

Ostre stany abstynencji poalkoholowej.

Klometiazol nie leczy alkoholizmu. Pacjenci z objawami abstynencji poalkoholowej powinni by¢
leczeni w szpitalu lub, wyjatkowo, ambulatoryjnie w specjalnym oddziale, gdzie personel medyczny
bedzie kontrolowat dobowa dawke klometiazolu. Dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie,
zaleznie od stopnia nasilenia objawow i stanu pacjenta. Podczas leczenia pacjent powinien by¢
uspokojony, ale przytomny. Nalezy szczegolnie uwaznie obserwowaé pacjentow, ktorzy wymagali
glebokiego uspokojenia. Ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego wydzielania §luzu w jamie
nosowo-gardlowe;j i oskrzelach nie nalezy uktada¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach.

Zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:

Dawka poczatkowa wynosi od 2 do 4 kapsutek, jesli jest to konieczne dawke mozna powtdrzy¢ po
kilku godzinach.

Doba 1.: (pierwsze 24 godziny): od 9 do 12 kapsutek w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Doba 2.: od 6 do 8 kapsutek w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Doba 3.: od 4 do 6 kapsutek w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Doby od 4. do 6.: stopniowe zmniejszanie dawkowania az do dawki podtrzymujace;.

Nie zaleca si¢ stosowania leku dtuzej niz 10 dni.

Leczenie delirium tremens.

W wiekszosci przypadkow leczenie doustne umozliwia osiggniecie oczekiwanego skutku klinicznego.
Dawka poczatkowa wynosi od 2 do 4 kapsutek. Jesli uspokojenie nie zostanie osiagnigte w ciggu 1-2
godzin, mozna poda¢ ponownie 1 lub 2 kapsutki. Nastgpne dawki leku mozna podawacé, az do
zas$nigcia pacjenta. W trakcie poczatkowego opanowywania objawow nie nalezy przyjmowac wigcej
niz 8 kapsutek w ciagu pierwszych dwoch godzin. Nalezy szczegdlnie uwaznie obserwowac
pacjentow, ktorzy wymagali glebokiego uspokojenia. Ze wzgledu na ryzyko zwigkszonego
wydzielania sluzu w jamie nosowo-gardtowej i oskrzelach nie nalezy uktada¢ pacjenta w pozycji
lezacej na plecach.

Po opanowaniu objawdw lek nalezy podawaé zgodnie z dawkowaniem zalecanym w leczeniu stanéw
abstynencji poalkoholowej. Dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo, a stosowanie leku zakonczy¢ w
ciggu 10 dni od rozpoczgcia leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Heminevrin

W razie zazycia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Charakterystyczne objawy przedawkowania klometiazolu to: wzmozone wydzielanie, szczegdlnie
Sliny, i zwezenie zrenic. Moga wystgpi¢ takze inne objawy: pobudzenie ze splataniem (dezorientacja),



majaczeniem i omamami, utrata odruchow, utrata przytomnosci, do wystgpienia glebokiej $§pigczki,
niewydolno$¢ oddechowa, zatrzymanie oddechu, obrzek ptuc, rozszerzenie naczyn krwiono$nych,
hipowolemia (zmniejszenie objetosci krwi krazacej) i zmniejszenie cisnienia w wyniku niewydolnosci
serca, mozliwy wstrzas, skapomocz, bezmocz, obnizenie temperatury ciata, wysypka pecherzowa.
Alkohol znacznie zwigksza toksyczno$¢ klometiazolu.

Pominigcie przyjecia leku Heminevrin

Jezeli zostanie pominigta jedna dawka leku, nalezy zazy¢ nastepna dawke zgodnie z wezedniej
ustalonym dawkowaniem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Heminevrin

Po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek leku Heminevrin opisywano objawy odstawienia, takie
jak drgawki, drzenia i psychozy.

Nagte przerwanie dtugotrwatego stosowania lekéw nasennych moze niekiedy prowadzi¢ do zaburzen
snu trwajacych kilka nocy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw)
- podraznienie blony sluzowej nosa i zapalenie spojowek.
W trakcie leczenia zmniejsza si¢ nasilenie tych objawow lub ustepujg one catkowicie.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u mniej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw)
- bole glowy

- niestrawnos¢, nudnosci, biegunka

- $wiad, wysypka, pokrzywka

- przemijajace zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz (enzymow watrobowych)

- wzmozone wydzielanie $luzu w jamie nosowo-gardtowej i oskrzelach.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentéw)
- wstrzgs anafilaktyczny, reakcje nadwrazliwosci

- niskie ci$nienie kKrwi

- pecherze na skorze

- zoltaczka, zastoinowe zapalenie watroby.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 leczonych
pacjentow)

- reakcje paradoksalne w postaci pobudzenia lub splatania moga wystgpi¢ u pacjentow w podeszitym
wieku

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

- objawy odstawienia, takie jak drgawki, drzenia i psychozy organiczne

- zwlaszcza u pacjentdw w podesztym wieku lub pacjentow stosujacych duze dawki leku moze
wystapi¢ silniejsze dziatanie uspokajajace niz zamierzone

W wielu przypadkach, szczeg6lnie podczas leczenia pacjentow w podesziym wieku z demencja
lub pacjentow z objawami abstynencji poalkoholowej, trudno jest odr6zni¢ dziatania niepozadane
od objawow choroby podstawowe;j.



W razie wystgpienia wymienionych dziatan niepozadanych nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie z
lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Heminevrin
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza Ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Heminevrin

- Substancja czynng leku jest klometiazol. Kazda kapsutka zawiera 192 mg klometiazolu (co
odpowiada 300 mg klometiazolu etanodisulfonianu).

- Pozostate sktadniki leku to: Miglyol 812 (triglicerydy $redniotaficuchowe), zelatyna, glicerol
85%, Karion 83 70% (mannitol, sorbitol, uwodorniona hydrolizowana skrobia), tytanu dwutlenek
(E 171), zelaza tlenek brazowy (E 172).

Jak wyglada lek Heminevrin i co zawiera opakowanie
Lek Heminevrin ma postac szarobrgzowych, elastycznych kapsulek zelatynowych.
Butelka z oranzowego szkta, zawierajaca 20 lub 100 kapsulek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH,
Ziegelhof 24,

17489 Greifswald, Niemcy

Wytwaérca

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH,
Ziegelhof 23-24,

17489 Greifswald, Niemcy


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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do:
Komtur Polska Sp. z 0.0.

phv@komtur.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



