B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nefopam Holsten, 30 mg, tabletki powlekane
Nefopami hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e 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:

1. Coto jest lek Nefopam Holsten i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nefopam Holsten
Jak stosowac¢ lek Nefopam Holsten
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ lek Nefopam Holsten
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Nefopam Holsten i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynnag leku Nefopam Holsten jest nefopamu chlorowodorek - lek przeciwbolowy, ktory dziata
na osrodkowy uktad nerwowy. Ten lek nie ma zwigzku z morfinowymi lekami przeciwbélowymi (lekami
przeciwbolowymi zawierajagcymi morfing) ani aspiryna.

Lek Nefopam Holsten jest wskazany do fagodzenia umiarkowanego lub silnego bolu, takiego jak:
* b6l migsni;

* b6l pooperacyjny;

* bol stawu;

* b6l spowodowany choroba nowotworowa;

* bol zeba.

Leczenie dotyczy wyltacznie znoszenia bolu. Nie leczy podstawowej przyczyny choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nefopam Holsten

Kiedy nie stosowa¢é leku Nefopam Holsten:
» jesli pacjent ma uczulenie na nefopam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku Nefopam Holsten
(wymienionych w punkcie 6);
» jesli pacjent przyjmuje leki z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (leki, ktére moga by¢ stosowane w
leczeniu objawow depresji, leku napadowego, fobii spotecznej, choroby Parkinsona);
» jesli u pacjenta wystepowaty drgawki (padaczka);
» jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby lub nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute:

* jesli u pacjenta wystgpuje niepokoj;

« jesli tetno jest szybsze niz zwykle (tachykardia) lub pacjent mial stwierdzony zawat mig$nia sercowego; w
takim przypadku lekarz skonsultuje si¢ z kardiologiem;
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* jesli u pacjenta wystgpuje jaskra (podwyzszone ci$nienie wewnatrz oka);

* jesli objetos¢ gruczotu krokowego jest zwigkszona (przerost) lub jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem
moczu (zatrzymanie moczu);

» jesli pacjent przyjmuje inne leki. Nalezy rowniez zapoznac si¢ z punktem ,,Lek Nefopam Holsten a inne
leki”;

» jesli pacjent jest w podesztym wieku; konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki. Zalecana dawka to 1
tabletka 3 razy na dobe.

Lek Nefopam Holsten nie jest zalecany dla dzieci.

Zgtaszano przypadki uzaleznienia i naduzywania nefopamu podczas jego stosowania.

Nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem w przypadku wystapienia w przesztosci lub obecnie ktoregokolwiek z
wyzej wymienionych warunkow.

Dzieci
Lek Nefopam Holsten nie jest zalecany dla dzieci.

Lek Nefopam Holsten a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio.

Nefopam jest przeciwwskazany, jesli pacjent przyjmuje leki z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy, takie
jak selegilina, tranylcypromina lub inne (leki stosowane w leczeniu objawow depresji, lgku napadowego,
fobii spotecznej, choroby Parkinsona).

Dziatania niepozadane leku Nefopam Holsten moga si¢ nasili¢, jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne
leki o podobnym dziataniu na o§rodkowy uktad nerwowy.

Istnieje wiele lekow, ktorych dziatanie depresyjne na osrodkowy uklad nerwowy moze si¢ sumowac i
prowadzi¢ do ostabienia czujnosci. Leki te obejmujag pochodne morfiny (srodki przeciwbolowe, leki na
kaszel), barbiturany, benzodiazepiny, leki przeciwlekowe, nasenne, niektore leki przeciwdepresyjne, niektore
leki przeciwhistaminowe, niektore leki przeciwnadcisnieniowe i baklofen.

Nefopam moze wptywaé na niektore testy na benzodiazepiny i opioidy. Testy te moga dawaé fatszywie
dodatnie wyniki u pacjentow przyjmujacych lek Nefopam Holsten.

Nasilenie i czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigksza sie, jesli lek Nefopam Holsten jest
stosowany jednocze$nie z innymi lekami przeciwbdlowymi, takimi jak kodeina, pentazocyna lub
dekstropropoksyfen.

Lek Nefopam Holsten z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia
Brak danych dotyczacych stosowania nefopamu u kobiet w cigzy.

Leku Nefopam Holsten nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze sytuacja kliniczna kobiety uzasadnia
leczenie nefopamem.

Lek Nefopam Holsten przenika do mleka matki. Leku Nefopam Holsten nie nalezy stosowac¢ w okresie
karmienia piersia.

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



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:
* zawroty glowy;

* nudnosci;

* sennosc;

* problemy ze wzrokiem.

3. Jak stosowac lek Nefopam Holsten
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

DoroSli:

Zwykle stosowana dawka to 1 tabletka 3 razy na dobg, a dawka poczatkowa to 2 tabletki. Okoto 6 godzin po
pierwszej dawce mozna kontynuowaé leczenie z zastosowaniem 1 tabletki 3 razy na dobe.

Jesli bol nie ustapi, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Mozna zaleci¢ zwiekszenie dawki do 2 tabletek 3
razy na dobg. Nigdy nie nalezy przyjmowac jednocze$nie wiecej niz 3 tabletki. Dlatego nigdy nie nalezy
przyjmowac wiecej niz 3 tabletki 3 razy na dobg (= 9 tabletek).

Przyjmowanie tabletek z 3 positkami dziennie umozliwi regularne dawkowanie leku. Dzigki temu pacjent
nie zapomni, ze ma przyja¢ lek Nefopam Holsten.

Stosowanie u dzieci:
Lek Nefopam Holsten nie jest zalecany dla dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nefopam Holsten

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Nefopam Holsten niz zalecana, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie albo skontaktowac sie z oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala. Nalezy
pamigtac o zabraniu ze sobg opakowania po leku i wszelkich pozostatosci leku.

Zatrucie lekiem Nefopam Holsten moze skutkowa¢ wystapieniem objawéw psychicznych lub
neurologicznych (drgawki, omamy i pobudzenie) oraz objawo6w kardiologicznych (przyspieszona
czynnos$¢ serca lub tachykardia).

Jesli rytm serca znacznie przyspieszy po przyjeciu zbyt duzej ilosci leku Nefopam Holsten, moze by¢
konieczna hospitalizacja. Nalezy poinformowa¢ o tym lekarza. Lekarz moze poda¢ diazepam i $rodki
wspomagajace.

Pominiecie przyjecia leku Nefopam Holsten

W przypadku pominig¢cia dawki leku Nefopam Holsten nastepng dawke nalezy przyjaé podczas kolejnego
positku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nefopam Holsten

Nigdy nie nalezy samodzielnie przerywac stosowania leku Nefopam Holsten. Jest bardzo prawdopodobne,
ze bol pojawi si¢ ponownie. Przerwanie leczenia nalezy zawsze skonsultowac¢ z lekarzem.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane, ktére mogg wymagac¢ natychmiastowej pomocy lekarskiej:



* Reakcje alergiczne wystepuja czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob). W przypadku
wystapienia reakcji alergicznych (swedzenie, pokrzywka, zaczerwienienie skory, zte samopoczucie itp.)
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

» Omdlenia wystepuja rzadko (moga wystapic nie czg¢éciej niz u 1 na 1000 osob). Nalezy poinformowac
rodzing pacjenta, ze moze wystapi¢ takie dziatanie niepozadane, i ze w takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):

* Sennos¢. W przypadku wystgpienia tego dziatania niepozgdanego bezwzglednie nie nalezy prowadzié
pojazdu ani obstugiwa¢ maszyn.

* Pocenie sie.

* Nudnosci.

* Wymioty.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 oséb):
* Szybsze tetno niz zwykle (tachykardia).

* Kolatanie serca (nieregularne bicie serca).

* Zbyt niskie ciSnienie krwi (niedoci$nienie).

* Sucho$¢ w ustach

* Bél brzucha.

* Biegunka.

e Zawroty glowy tzw. ukladowe(uczucie, ze 0soba lub jej otoczenie porusza si¢ lub wiruje).
* Zawroty glowy.

» Falszywe odczucia, zaburzenia czucia.

* Drzenie.

» Zatrzymanie moczu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

« Swiad.

* Pokrzywka.

* Rozowo-czerwonawe zabarwienie skory (rumien).

* Zle samopoczucie.

* Nadwrazliwo$¢ po operacji. Wystapienie tego dzialania niepozadanego nalezy natychmiast zgtosi¢
personelowi medycznemu.

 Halucynacje.

* Drgawki.

* Podniecenie.

* Podraznienie. Jesli wystapig takie objawy nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

» Naduzycie i(lub) uzaleznienie. W razie sktonnosci do naduzywania narkotykow lub probleméw z
uzaleznieniem, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego.

* Dezorientacja po operacji.

» Zaburzenia widzenia.

* Bezsennos¢.

* Bol glowy.

* Oslabiona czynno$¢ nerek. W przypadku wystgpienia zmniejszonej czynnosci nerek, widocznej w
badaniach krwi i moczu, lekarz udzieli pacjentowi odpowiedniej porady.

* R6zowe zabarwienie moczu: ten efekt jest nieszkodliwy.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
* Spiaczka
* Splatanie

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-
309, strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nefopam Holsten

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i folii blistra po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli opakowanie lub ktérakolwiek z tabletek jest uszkodzona.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nefopam Holsten
e Substancja czynng leku Nefopam Holsten jest nefopamu chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana
zawiera 30 mg nefopamu chlorowodorku.
e Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, wapnia wodorofosforan, kopowidon, skrobia
zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: Opadry OY-S-7335: hypromeloza (typ 2910, 6¢P), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Nefopam Holsten i co zawiera opakowanie
Lek Nefopam Holsten to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 7,1 mm.
Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium. Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny

Holsten Pharma GmbH

Hahnstralle 31-35

60528 Frankfurt nad Menem

Niemcy

E-mail: info@holstenpharma.de

Wytworca
Laboratories BTT
ZI de Krafft
67150 Erstein
Francja

lub


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

Holsten Pharma GmbH
Hahnstralle 31-35

60528 Frankfurt nad Menem
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Estonia: Anefaltic 30 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Lotwa: Anefaltic 30 mg apvalkotas tabletes

Litwa: Anefaltic 30 mg plévele dengtos tabletés

Polska: Nefopam Holsten 30 mg tabletki powlekane

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.2023



