Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nefopam Jelfa
30 mg, tabletki powlekane

Nefopamum hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nefopam Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nefopam Jelfa
Jak stosowac lek Nefopam Jelfa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nefopam Jelfa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Nefopam Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Nefopam jest nienarkotycznym lekiem przeciwbolowym stabszym od morfiny, ale silniejszym od
kwasu acetylosalicylowego. Jest silnym inhibitorem zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny.
W wiekszych dawkach nefopam wykazuje rowniez dziatanie cholinolityczne, przeciwhistaminowe
oraz miejscowo znieczulajace.

Wskazania do stosowania
- Lagodne i umiarkowane bole ostre, np. bole pooperacyjne.
- Niezbyt nasilone bole przewlekte, np. b6l w chorobach nowotworowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nefopam Jelfa

Kiedy nie stosowa¢ leku Nefopam Jelfa

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

- jesli pacjent jest chory na padaczke,

- udzieci ponizej 12 lat,

- podczas stosowania inhibitorow monoaminooksydazy (niektorych lekow przeciwdepresyjnych)
oraz w ciggu dwdch tygodni po ich odstawieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nefopam Jelfa nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas stosowania leku u 0séb:



- z chorobami watroby lub nerek (poza przypadkami ci¢zkiej niewydolnosci nerek nie ma
koniecznosci modyfikacji dawkowania),

- w podesztym wieku (stosowanie leku nalezy rozpoczynaé¢ od matych dawek, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych, takich jak m.in. omamy,
dezorientacja),

- z przerostem gruczolu krokowego 1 trudno$ciami w oddawaniu moczu.

Nefopam moze spowodowac:

- rézowe zabarwienie moczu, ktére nie jest wynikiem krwinkomoczu (obecnos$¢ krwinek
czerwonych w moczu) czy uszkodzenia nerek,

- bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (podczas dtugotrwatego stosowania leku
nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby).

Stosowanie produktu Nefopam Jelfa moze prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania.
Jesli istnieje obawa, ze pacjent moze uzalezni¢ si¢ od leku Nefopam Jelfa, wazne jest, aby
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 roku zycia.

Nefopam Jelfa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Réwnoczesne stosowanie nefopamu z lekami przeciwdepresyjnymi z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy i trdjpier§cieniowych lekéw przeciwdepresyjnych moze spowodowac powazne
nastepstwa: przegrzanie, nadci$nienie ztosliwe (ciezka posta¢ nadcisnienia tgtniczego), przyspieszong
akcje serca i zaburzenia rytmu serca.

Nefopam moze nasila¢ dziatanie lekéw cholinolitycznych (stosowanych w leczeniu m.in. astmy
oskrzelowej, stanow skurczowych przewodu pokarmowego, wrzodéw zotadka i refluksu, choroby
Parkinsona) lub sympatykomimetycznych (stosowanych w leczeniu m.in. astmy oskrzelowej,
przewleklej obturacyjnej choroby pluc, zapalenia gornych drog oddechowych, zaburzenia krazenia
zwigzanego ze zmiang pozycji ciata z lezacej na stojaca, sporadycznie w leczeniu nadci$nienia
tetniczego i depresji), potggujac ich dziatania niepozadane.

Nefopam stosowany jednoczes$nie z paracetamolem moze zwigkszaé ryzyko uszkodzenia watroby.
Nie nalezy stosowac leku Nefopam z:

- lekami nasennymi,

- lekami przeciwhistaminowymi (leki przeciwalergiczne),

pomimo, ze interakcje nie zostaty udowodnione.

Rezerpina (stosowana w leczeniu nadci$nienia tetniczego) hamuje dziatanie przeciwbolowe nefopamu.
Nefopam Jelfa z jedzeniem, piciem i alkoholem

Patrz tez punkt 3.

Nie zostata udowodniona interakcja z alkoholem, jednak nie nalezy spozywa¢ alkoholu w trakcie
stosowania nefopamu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

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

Stosowanie w okresie cigzy


http://pl.wikipedia.org/wiki/Astma_oskrzelowa
http://pl.wikipedia.org/wiki/Astma_oskrzelowa
http://pl.wikipedia.org/wiki/Choroba_wrzodowa
http://pl.wikipedia.org/wiki/Refluks_%C5%BCo%C5%82%C4%85dkowo-prze%C5%82ykowy
http://pl.wikipedia.org/wiki/Astma_oskrzelowa
http://pl.wikipedia.org/wiki/Przewlek%C5%82a_obturacyjna_choroba_p%C5%82uc

Ze wzgledu na nieustalone do konca bezpieczenstwo stosowania leku podczas cigzy, stosowanie
nefopamu dopuszcza si¢ jedynie w przypadku, gdy jego zastosowanie jest bezwzglednie konieczne,
a stosowanie innego leku jest niemozliwe lub przeciwwskazane.

Stosowanie w okresie karmienia piersig
Nefopam przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowac¢ leku podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nefopam moze powodowac zarowno pobudzenie i euforig, jak rowniez dziatanie uspokajajace.
Dlatego zaleca si¢ by pacjenci przyjmujacy nefopam nie prowadzili pojazddéw i nie obstugiwali
maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Nefopam Jelfa

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka: od 1 do 3 tabletek 3 razy na dobe w zalezno$ci od reakcji organizmu.

Poczatkowo stosuje si¢ 60 mg (2 tabletki) 3 razy w ciagu doby.

U o0s6b w podesztym wieku nalezy stosowa¢ dawki mniejsze tj. 30 mg (1 tabletke) 3 razy w ciggu
doby.

Lek nalezy przyjmowac podczas jedzenia lub po positkach.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nefopam Jelfa

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Nefopam Jelfa nalezy skontaktowac sig

z lekarzem.

W przypadku przedawkowania mogg wystapi¢ drgawki, podniecenie, omamy, czgstoskurcz
(tachykardia), wzrost temperatury ciata, obfite pocenie si¢, zaburzenia czynnosci serca.

W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie wezwac lekarza.

Dorazne postepowanie w przypadku przedawkowania polega na ulozeniu pacjenta na boku,
zapewnieniu droznosci drog oddechowych. Jezeli pacjent jest przytomny, nalezy sprowokowaé
wymioty, przez podanie 1 — 2 szklanek cieptego roztworu soli kuchennej (2 tyzeczki soli na szklankg
wody). Metoda ta ma zastosowanie tylko u 0s6b dorostych i dzieci powyzej 12 lat.

Pomini¢cie zastosowania leku Nefopam Jelfa

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki leku Nefopam Jelfa nalezy zastosowac ja jak najszybciej 1 kontynuowaé leczenie
zgodnie z wezeséniejszymi zaleceniami. Jesli jednak zbliza si¢ pora zastosowania nastepnej dawki,
nalezy pomina¢ opuszczong dawke.

Przerwanie stosowania leku Nefopam Jelfa

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, jakie obserwowano podczas stosowania nefopamu.

Bardzo czgsto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
o nudnosci, ktore w wigkszosci przypadkow nie prowadzg do wymiotow



o nadmierne pocenie si¢

Rzadko (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob):
. rozwini¢cie uzaleznienia od leku Nefopam Jelfa (uzaleznienie od lekow)

Czegsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
zawroty glowy

roztargnienie

nadmierne pobudzenie
bezsennosc¢

lek

utrata apetytu

zaburzenia widzenia

szybkie bicie serca (tachykardia)
sucho$¢ w ustach

trudnosci w przetykaniu
wysypki skorne

trudnosci w oddawaniu moczu
$pigczka, splatanie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 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 podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nefopam Jelfa

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$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. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nefopam Jelfa

Substancja czynna leku jest nefopamu chlorowodorek.

1 tabletka powlekana zawiera 30 mg nefopamu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia ziemniaczana,
hydroksypropyloceluloza, talk, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek,
emulsja symetykonowa.

Jak wyglada lek Nefopam Jelfa i co zawiera opakowanie
Lek Nefopam Jelfa to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane.


https://secure-web.cisco.com/13e9TlJZEcqQfabIBS3DQUkay1gF1Nx1CWO1brz_mmUUyCGl-At6J2eL3FWkoJQLy7vDdVj7IURRbaV1cw6j7ulpZxpdJeNCrSkTaJVnwh3CYs8R8ChyEE47zYyDie21N-p1eMU7SiPRdQ3XbCzIFfKKv6ExKnIvMCc0UkLPYt5ua5at53RV3vjZjzd1c7yFKFhvzN3UFIKkNZD9hYBrwBisPKkvhlSZwgyTd7aVh7nPypz3C_rrJtebLVM9Ri-8U4Vge-lVPlPM4ItOQiy49s24K2HU9ZPhEXoRVWwbRP8fIiv_GWi-c0bW6B2Dg2zbfTOvPr0ARg7ALZdfkW8_7-A/https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F

Lek Nefopam Jelfa jest pakowany w blister zawierajacy 20 tabletek powlekanych, umieszczony
w tekturowym pudetku.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ sie¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21

tel.:  (075) 64 33 100

faks: (075) 75 24 455

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2026



