CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nomefren, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg nitrazepamu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 95 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biale lub prawie biale, okragte, ptaskie tabletki ze $cigtymi brzegami, z wytloczonym napisem "DM"
po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bezsennosci, kiedy jest ona cigzka, uposledza funkcjonowanie lub naraza
pacjenta na nieakceptowalne cierpienie, a mozliwa jest sedacja w ciggu dnia.

Nalezy poszuka¢ przyczyny bezsennosci przed podjeciem decyzji o stosowaniu benzodiazepin
w leczeniu objawowym.

Benzodiazepiny nie sg zalecane w leczeniu podstawowym zaburzen psychotycznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Dorosli

5 mg przed spoczynkiem. Dawke mozna w razie potrzeby zwigkszy¢ do 10 mg.

Osoby w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku lub osoby ostabione: Osoby w podesztym wieku lub pacjenci

z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby sa szczeg6lnie podatni na dziatania niepozadane

produktu leczniczego Nomefren. Dawka nie powinna przekraczac¢ potowy zazwyczaj zalecanej dawki.

Jesli obecne sg organiczne zmiany w mozgu, u takich pacjentow dawka produktu Nomefren nie
powinna przekracza¢ 5 mg.



Inne grupy pacjentéw

U pacjentéw z przewlekta niewydolnosciag oddechowg oraz u pacjentéw z przewlekta chorobg nerek
lub watroby, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Dzieci i mlodziez
Nomefren jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci.

Dawkowanie nalezy dostosowac indywidualnie. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone
W sposdb przerywany.

Leczenie powinno by¢ jak najkrotsze i nalezy je rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Nie
nalezy przekracza¢ dawki maksymalnej. Czas trwania leczenia zazwyczaj wynosi od kilku dni do
dwoch tygodni, maksymalnie do czterech tygodni, wigczajgc okres zmniejszania dawki. Pacjenci
stosujacy benzodiazepiny przez dtuzszy czas mogg wymaga¢ dtuzszego okresu zmniejszania dawki.
Moze by¢ wskazana pomoc specjalisty. Niewiele wiadomo na temat skutecznos$ci i bezpieczenstwa
dhugoterminowego stosowania benzodiazepin.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie czasu trwania leczenia poza maksymalny
okres, jednak nie powinno to odbywac si¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta. Dtugoterminowe,
przewlekle stosowanie nie jest zalecane. Pomocne moze by¢ poinformowanie pacjenta na poczatku
leczenia, ze bedzie ono miato ograniczony czas trwania i doktadnie wyjasni¢ sposob zmniejszania
dawki. Ponadto wazne, aby pacjent byt swiadomy mozliwo$ci wystgpienia zjawiska odbicia (patrz:
Dziatania niepozadane), co zminimalizuje niepokoj w razie wystapienia takich objawow po
odstawieniu produktu leczniczego. Leczenia produktem Nomefren nie nalezy nagle przerywac,

a dawka powinna by¢ zmniejszana stopniowo.

Produkt nalezy przyjmowac bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek.
Ponadto, w przypadku dlugodziatajgcych benzodiazepin, na poczatku leczenia pacjent powinien by¢
regularnie badany w celu zmniejszenia, w razie potrzeby, dawki lub czgstosci podawania, aby zapobiec

przedawkowaniu na skutek akumulacji leku.

Sposéb podawania:

Produkt leczniczy Nomefren jest przeznaczony do podawania doustnego.
4.3 Przeciwwskazania

Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na benzodiazepiny, nitrazepam lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Podczas stosowania benzodiazepin, w rzadkich przypadkach u podatnych pacjentow wystepowaty
reakcje nadwrazliwos$ci, w tym wysypka, obrzek naczynioruchowy i nadcisnienie.

Stosowanie tego produktu jest rowniez przeciwwskazane u pacjentow z ostrg niewydolnos$cia
oddechowa, depresja oddechowa, fobig lub natrgctwami, przewlektymi psychozami, myasthenia
gravis, zespotem bezdechu sennego, ci¢zka niewydolno$cig watroby oraz u dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
U pacjentow z przewleklg niewydolnoscia ptuc oraz u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek
lub watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Benzodiazepiny sg przeciwwskazane

u pacjentoéw z cigzka niewydolno$cig watroby.

Produkt leczniczy Nomefren nie powinien by¢ stosowany w monoterapii w leczeniu depresji lub Ieku
zwigzanego z depresja, poniewaz moze nasila¢ sktonnosci samobojcze. Benzodiazepiny nalezy



stosowac¢ ze szczegblng ostroznoscia u pacjentow naduzywajgcych alkoholu lub lekow w wywiadzie.
Benzodiazepiny nie sg zalecane do leczenia podstawowego zaburzen psychotycznych.

Jezeli pacjent obudzi si¢ w okresie maksymalnego dziatania leku, moga wystgpi¢ u niego zaburzenia
pamigci.

W przypadku utraty bliskich lub zatoby benzodiazepiny moga hamowa¢ dostosowanie psychiczne.

Stosowanie benzodiazepin moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko
uzaleznienia wzrasta, jesli stosowane sg duze dawki, szczegolnie przez dtuzszy okres. Dotyczy to
szczegolnie pacjentéw z alkoholizmem lub naduzywajacych lekdw w wywiadzie lub pacjentow

z wyraznymi zaburzeniami osobowosci. Bardzo wazna jest systematyczna ocena takich pacjentow.
Nalezy unika¢ rutynowego powtornego przepisywania lekow. Lek powinien by¢ odstawiany
stopniowo. W razie naglego odstawienia produktu leczniczego, nawet u pacjentow przyjmujacych
zwykle stosowane dawki terapeutyczne przez krétki czas, mogg wystapi¢ objawy, takie jak: depresja,
bole gtowy, ostabienie migéni, nerwowos¢, skrajny lek, napiecie, niepokdj, splatanie, zmiany nastroju,
bezsennos¢ z odbicia, drazliwosc¢, pocenie si¢ 1 biegunka.

W przypadku stosowania benzodiazepin o dlugim czasie dziatania nalezy ostrzec pacjenta przed
zmiang na leki krotkodziatajace, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia objawow odstawienia.

W ciezszych przypadkach mogq wystgpic¢ nastepujgce objawy: utrata poczucia rzeczywistosci,
depersonalizacja, nadwrazliwo$¢ na dzwigk, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na
$wiatlo, hatas i dotyk oraz omamy lub napady padaczkowe. W rzadkich przypadkach, odstawienie
produktu leczniczego po stosowaniu wigkszych niz zalecane dawek moze spowodowac stany splatania,
objawy psychotyczne i drgawki. Odnotowano przypadki naduzywania benzodiazepin.

Po wielokrotnym stosowaniu przez kilka tygodni krotkodziatajacych benzodiazepin moze dojs$¢ do
pewnej utraty skuteczno$ci ich dziatania nasennego.

Podczas stosowania benzodiazepin obserwowano nietypowe reakcje psychiczne. Rzadkie objawy
behawioralne obejmuja: paradoksalne wybuchy agres;ji, podniecenie, splatanie, niepokoj, pobudzenie,
drazliwos$¢, urojenia, zto$¢, koszmary senne, omamy, psychozy, zaburzenia zachowania oraz
ujawnienie si¢ depresji ze sktonno$ciami do czynow samobojczych. Dlatego nalezy zachowac
szczegolng ostroznosé, przepisujac benzodiazepiny pacjentom z zaburzeniami osobowosci. Jesli
pojawi si¢ ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.
Objawy te moga by¢ cigzkie, a prawdopodobienstwo ich wystapienia wieksze u oséb w podesztym
wieku.

Benzodiazepiny mogg powodowa¢ niepami¢¢ nastepcza, ktora zwykle pojawia si¢ po 1-2 godzinach
od przyjecia produktu leczniczego i moze trwac do kilku godzin. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane
Z jej wystgpieniem, pacjent powinien mie¢ zapewniony 7-8-godzinny nieprzerywany sen.

Ze wzgledu na dzialanie miorelaksacyjne istnieje ryzyko upadkow i w konsekwencji ztamania stawu
biodrowego, zwlaszcza u 0os6b w podesztym wieku, kiedy wstajg w nocy.

Ryzyko zwigzane z rownoczesnym stosowaniem lekéw opioidowych:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nomefren i lekéw opioidowych moze powodowac
sedacje, depresje oddechowa, $pigczke 1 zgon. Z tego wzgledu jednoczesne przepisywanie lekow
uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub podobnych takich jak Nomefren powinno by¢
zarezerwowane dla pacjentow, u ktorych alternatywne opcje leczenia nie sa mozliwe. Jesli zostanie
podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Nomefren jednoczesnie z lekami opioidowymi,
nalezy zastosowac najnizszg skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy
(patrz takze ogolne zalecenie dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).



Pacjentoéw nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia objawow przedmiotowych i podmiotowych
depresji oddechowej i sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowac pacjentow i
ich opiekundw o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Nomefren zawiera laktoze; nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,.wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nasilenie osrodkowego dziatania depresyjnego moze wystapi¢ podczas jednoczesnego stosowania
benzodiazepin z lekami dziatajagcymi na osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak: neuroleptyki, leki
uspokajajace, przeciwdepresyjne, nasenne, przeciwbolowe i znieczulajgce, przeciwpadaczkowe i leki
przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajagcym. W przypadku stosowania narkotycznych lekow
przeciwbolowych moze takze wystapi¢ nasilenie dzialania euforycznego, ktore prowadzi do wzrostu
uzaleznienia psychicznego. Osoby w podesztym wieku wymagajg specjalnego nadzoru.

Jesli produkt Nomefren stosuje si¢ facznie z lekami przeciwpadaczkowymi, dziatania niepozadane

i toksyczne moga by¢ bardziej nasilone, szczegolnie w przypadku hydantoiny lub barbituranow, czy
tez polaczen zawierajacych te substancje. Wymaga to zachowania szczegolnej ostroznosci podczas
ustalania dawkowania w poczatkowym okresie leczenia.

Leki opioidowe

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub podobnych takich jak
Nomefren zwicksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, §piaczki i $mierci ze wzglgdu na dodatkowy
efekt depresyjny na osrodkowy uktad nerwowy. Dawka i czas jednoczesnego stosowania powinny by¢
ograniczone (patrz punkt 4.4).

Leki o znanym dziataniu hamujacym enzymy watrobowe, szczeg6lnie cytochrom P450, zmniejszaja
klirens benzodiazepin i mogg nasila¢ ich dziatanie. Leki o znanym dziataniu indukujgcym enzymy
watrobowe, np. ryfampicyna, moga zwigkszac klirens benzodiazepin.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z alkoholem. Takie polgczenie moze zwigkszy¢ efekt
uspokajajacy produktu leczniczego. Ma to niekorzystny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma dowoddow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy, jak 1 pochodzacych
z badan na zwierzetach dowodow na brak zagrozen. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
u kobiet w ciazy, zwlaszcza w 1 1 IlI trymestrze, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli produkt leczniczy zostat przepisany kobiecie w okresie rozrodczym nalezy ja ostrzec, ze powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem w sprawie przerwania przyjmowania produktu leczniczego, jesli zamierza
zaj$¢ w ciaze lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

Benzodiazepiny stosowane podczas ostatniego trymestru cigzy lub w czasie porodu mogg powodowac
zaburzenia t¢tna u ptodu oraz zmniejszenie napigcia migsniowego, trudnosci w ssaniu, hipotermig

1 umiarkowang depresje oddechowg u noworodka.

U noworodkow urodzonych przez matki dlugotrwale przyjmujace benzodiazepiny w ostatnim okresie



cigzy moze dojs¢ do uzaleznienia fizycznego z wystgpieniem objawdw odstawienia
w okresie poporodowym.

Karmienie piersig

Benzodiazepiny przenikajg do mleka, dlatego nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego
Nomefren u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy poinformowac pacjenta, ze tak jak w przypadku wszystkich lekow tego typu, produkt leczniczy
Nomefren moze wptywaé na zdolno$¢ do wykonywania czynno$ci wymagajacych zrecznosci.
Uspokojenie, amnezja, zaburzenia koncentracji i zaburzenia pracy mi¢sni moga niekorzystnie wptynaé
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Prawdopodobienstwo wystapienia
zaburzen uwagi moze wzrosna¢, jesli czas trwania snu pacjenta nie jest wystarczajaco dtugi. Ponadto
nalezy poinformowac pacjenta o tym, ze alkohol moze nasila¢ wszelkie zaburzenia, dlatego nalezy
unika¢ spozywania alkoholu podczas leczenia.

Produkt leczniczy moze uposledza¢ funkcje poznawcze i wptywaé na zdolno$¢ bezpiecznego
kierowania pojazdami. Przepisujgc ten lek pacjentowi nalezy przekaza¢ mu nast¢pujgce informacje:
e Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.
» Nie wolno prowadzi¢ pojazdoéw dopoki pacjent nie pozna wplywu leku na swoj organizm.
e Prowadzenie pojazdoéw pod wplywem tego leku jest wykroczeniem.
» Pacjent nie popetni jednak wykroczenia ("obrona ustawowa"), jezeli:
— lek ten zostal przepisany w celu leczenia problemu zdrowotnego lub stomatologicznego
oraz
— pacjent przyjat lek zgodnie z instrukcjami udzielonymi przez lekarza lub zawartymi
w informacji o leku oraz
— lek nie wptynat na zdolnos¢ pacjenta do bezpiecznego kierowania pojazdem.

4.8 Dzialania niepozadane



Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko (>1/10 | Bardzo Czestos$¢ nieznana
ukladow i (=>1/100 do czesto 000 do <1/1000) | rzadko (nie mozZna
narzgdow <1/10) (=1/1000 do (<1/10 000) | okresli¢ na
<1/100) podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Dyskrazja
i ukladu
chlonnego
Zaburzenia Zmiana libido Uzaleznienie i
psychiczne naduzywanie
benzodiazepin,
amnezja (2),
depresja (3),
objawy
odstawienia (1)
Zaburzenia Zawroty
uklad glowy
nerwowego nicuktadowe,
ataksja,
sennosc,
zahamowanie
emocji,
zmniejszenie
czujnosci,
splatanie,
zmeczenie,
bol glowy (4)
Zaburzenia oka | Podwojne Zaburzenia
widzenie widzenia
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia Niedoci$nienie
naczyniowe
Zaburzenia Rozstroj
zoladka i jelit zotagdkowo-
jelitowy
Zaburzenia Zobttaczka
watroby i drog
zolciowych
Zaburzenia Wysypki skorne
skory i tkanki
podskornej
Zaburzenia Ostabienie
miesniowo- miesni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Zatrzymaniem
nerek i drég moczu
moczowych

(1) Stosowanie benzodiazepin (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia
psychicznego i fizycznego. Podczas odstawiania produktu leczniczego moga pojawic si¢ objawy
odstawienia lub przej$ciowo zjawisko ,,z odbicia”, kiedy objawy, ktore doprowadzity do leczenia
benzodiazepinami lub Srodkami podobnie dziatajagcymi do benzodiazepin, powracajg w nasilonej
postaci. Moga temu towarzyszy¢ inne objawy, takie jak: zmiany nastroju, lek i niepokéj. W zwigzku z



tym, ze ryzyko objawdw odstawienia/zjawiska odbicia jest wigksze po naglym przerwaniu leczenia,
zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

(2) Niepamig¢¢ nastgpcza moze wystepowac po dawkach terapeutycznych, a ryzyko jej wystapienia jest
wigksze dla wigkszych dawek. Objawom niepamigci moga towarzyszy¢ zaburzenia zachowania.

(3) Podczas stosowania benzodiazepin moze ujawnic si¢ istniejaca wczesniej depresja.

(4) Dzialania te sg zalezne od dawki, wystepuja gtdéwnie na poczatku leczenia i zazwyczaj ustgpuja po
wielokrotnym podaniu. Osoby w podesztym wieku sg szczeg6élnie wrazliwe na skutki lekow
dziatajacych osrodkowo depresyjnie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych

i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie samego produktu Nomefren nie jest trudne do leczenia i z reguty nie stanowi
zagrozenia zycia, jesli produkt nie byt stosowany w skojarzeniu z innymi lekami dziatajgcymi
depresyjnie na OUN (w tym z alkoholem).

Po przedawkowaniu jakiegokolwick leku nalezy mie¢ na uwadze to, Ze pacjent mogt zazy¢ kilka
réznych lekow.

Objawy

Przedawkowanie benzodiazepin zwykle powoduje depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego od
sennosci do $piaczki. W tagodnych przypadkach przedawkowania objawy obejmuja sennos¢, splatanie
umyslowe, zaburzenia mowy i letarg. W ciezszych przypadkach objawy moga obejmowac niezbornos¢
ruchoéw, zmniejszenie napigcia migsniowego, obnizenie ciSnienia tetniczego, depresje oddechowa,
rzadko $pigczke i bardzo rzadko - zgon.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania doustnych benzodiazepin, jesli pacjent jest przytomny, nalezy
sprowokowaé¢ wymioty (w ciggu jednej godziny od przyjecia produktu) lub, jezeli pacjent jest
nieprzytomny, wykona¢ ptukanie zotgdka z zabezpieczeniem drég oddechowych. Jesli oproznienie
zotadka nie przynosi korzysci, nalezy podac¢ wegiel aktywny, aby zmniejszy¢ wchtanianie.

Nalezy szczeg6lnie uwaznie monitorowaé czynnos¢ uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego
w warunkach intensywnej terapii. Skutecznos¢ dializoterapii nie zostata ustalona. Flumazenil
podawany dozylnie stanowi swoiste antidotum w nagtych wypadkach. Pacjenci wymagajacy takiej
interwencji powinni by¢ monitorowani w warunkach szpitalnych (patrz oddzielna informacja o leku).
Flumazenil, antagonista receptora benzodiazepinowego, nie jest wskazany u pacjentéw z

padaczka, ktorzy byli leczeni benzodiazepinami. U tych pacjentow dziatanie antagonistyczne wobec
benzodiazepin moze wywota¢ drgawki.

W razie wystapienia pobudzenia nie nalezy podawac barbituranow.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: NO5CDO02.

Produkt leczniczy Nomefren jest pochodng benzodiazepiny o dzialaniu uspokajajacym. Lek zaczyna
dziata¢ w ciggu 30 do 60 minut od przyjecia, umozliwiajac zapadnigcie w sen trwajacy 6 do 8 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Nitrazepam jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego, a maksymalne stezenie we krwi
wystepuje w ciggu 2 godzin od przyjecia. Po dwdch godzinach od przyjecia stezenie w plynie
mozgowo-rdzeniowym wynosi okoto 8%, a po 36 godzinach okoto 16% stgzenia wystepujacego
w osoczu. Stezenie w plynie moézgowo-rdzeniowym odpowiada frakcji substancji

czynnej niezwigzanej z bialkami osocza. Stan stacjonarny jest osiggany w ciggu pigciu dni.

Dystrybucja

U mtodszych 0sob objgtos¢ dystrybucji wynosi okoto 2 I/kg. U pacjentow w podesztym wieku
objetos¢ dystrybucji jest wicksza, a §redni okres pottrwania w fazie eliminacji wzrasta do 40 godzin.

Metabolizm

Nitrazepam jest metabolizowany do szeregu metabolitow, z ktorych zaden nie wykazuje istotnego
klinicznie dzialania.

Eliminacja

Okoto 5% metabolitow w postaci niezmienionej razem z mniej niz 10% 7-amino i 7-acetyloamino
metabolitami jest wydalanych z moczem w ciagu pierwszych 48 godzin.

Okres poéttrwania wynosi $rednio 24 godziny.
Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Nie wykazano jednoznacznej zalezno$ci pomigdzy stezeniem produktu leczniczego Nomefren we
krwi, a jego dziataniem klinicznym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie podano.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna



Skrobia kukurydziana

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVdAC/Aluminium i pojemniki z HDPE z zamknigciem z PP zabezpieczajacym przed
dostepem dzieémi.

Wielkos¢ opakowan:
Blistry PVC/PVAC/Aluminium
10, 20, 25, 28, 30, 50, 60 lub 100 tabletek

Butelki HDPE
30, 500 lub 1000 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23497

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

20.10.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



22.06.2022



