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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nefopam Holsten, 30 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 30 mg nefopamu chlorowodorku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 7,1 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nefopam Holsten jest wskazany do stosowania u dorostych w tagodzeniu umiarkowanych
i silnych bolow, takich jak: bole migsni, bole pooperacyjne, ortopedyczne, nowotworowe i zgbowe. Leczenie
jest objawowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Poczatkowa dawka to 2 tabletki (60 mg), a nastepnie 1 tabletka (30 mg) trzy razy na dobg. W zaleznosci od
nasilenia bolu dawka moze wynosi¢ 2 tabletki trzy razy na dob¢. Maksymalna dobowa dawka nefopamu
wynosi 270 mg (3 tabletki 3 razy na dobg).

Osoby w podesztym wieku

Zaleca si¢ dostosowanie dawkowania u pacjentow w podesztym wieku ze wzgledu na wolniejszy
metabolizm. Zaleca sig, aby dawka poczatkowa nie przekraczalta 1 tabletki (30 mg) trzy razy na dobg,
poniewaz u 0sob w podeszlym wieku czesciej wystepuja dziatania niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego.

Drzieci i mlodziez
Nefopam nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Sposob podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

Nefopam jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Jest rowniez przeciwwskazany u pacjentow z drgawkami w wywiadzie i nie nalezy go podawac pacjentom
przyjmujacym inhibitory monoaminooksydazy (MAQO) lub w ciagu 14 dni od ich przyjecia (patrz punkt 4.5).
Nefopam jest przeciwwskazany u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na umiarkowang osrodkowa aktywnos$¢ adrenergiczng i przeciwcholinergiczng, nefopam nalezy
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stosowac ostroznie u pacjentow z objawami lgku, jaskra, przerostem gruczotu krokowego lub zatrzymaniem
moczu. W razie potrzeby leczenie nalezy przerwac.

Ze wzgledu na efekt tachykardii produktu leczniczego, szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u wszystkich
pacjentdow z wczesniej wystepujacymi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi (objawowa tachykardia, zawat
migsnia sercowego, niewydolnos¢ serca). Przed rozpoczgciem leczenia nefopamem u kazdego pacjenta z
zaburzeniami serca konieczna jest konsultacja z kardiologiem oraz ocena korzysci i ryzyka leczenia
nefopamem.

Niewydolnos¢ watroby i nerek moze wptywac na metabolizm i wydalanie nefopamu (patrz punkty 4.2 1 4.3).

U pacjentéw w podesztym wieku moze by¢ konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na wolniejszy
metabolizm. Zaleca si¢, aby dawka poczatkowa nie przekraczata 1 tabletki (30 mg) trzy razy na dobe,
poniewaz u 0sob w podeszlym wieku czesciej wystepujag dziatania niepozadane ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego: odnotowano kilka przypadkéw omamoéw i splatania w tej grupie pacjentéw (patrz
punkty 4.2 i 4.8).

Zgtaszano przypadki uzaleznienia i naduzywania podczas stosowania nefopamu.

Drzieci i mlodziez
Nefopam nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatania niepozadane nefopamu mogg mie¢ dziatanie addytywne z dziataniami niepozadanymi innych
substancji antycholinergicznych lub sympatykomimetycznych.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQO)

Nefopam hamuje neuronalny wychwyt noradrenaliny i serotoniny, a z ograniczonych do§wiadczen z
toksycznos$cig nefopamu wynika stymulacja osrodkowego uktadu nerwowego, charakteryzujaca si¢
drgawkami, halucynacjami i pobudzeniem. Inhibitory monoaminooksydazy (MAOQO) rowniez zwickszaja
stezenie epinefryny, norepinefryny i serotoniny, zmagazynowane w catym uktadzie nerwowym. Ze wzgledu
na mozliwo$¢ nadmiernej stymulacji osrodkowego uktadu nerwowego jednoczesne stosowanie nefopamu i
inhibitorow MAO jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Nefopam hamuje wychwyt neuronalny noradrenaliny i serotoniny oraz zwigksza ryzyko wystapienia
drgawek, zwlaszcza u pacjentow z drgawkami w wywiadzie. Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
roOwniez obnizaja prog drgawkowy. Dlatego nalezy zachowacé ostroznos¢ u pacjentéw leczonych
jednoczesnie trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi.

Nalezy wzia¢ pod uwage, ze wiele produktéw leczniczych lub substancji moze dodatkowo dziataé
depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy i przyczynia¢ si¢ do obnizenia czujnosci. Sa to pochodne morfiny
(Ieki przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i stosowane w leczeniu substytucyjnym), neuroleptyki, barbiturany,
benzodiazepiny, anksjolityki inne niz benzodiazepiny (np. meprobamat), leki nasenne, uspokajajace
przeciwdepresyjne (amitryptylina, doksepina, mianseryna, mirtazapina, trimipramina), uspokajajace leki
przeciwhistaminowe H1, osrodkowo dziatajace leki przeciwnadcisnieniowe i baklofen.

Nefopam moze wplywa¢ na wyniki niektorych badan przesiewowych w kierunku benzodiazepin i opioidow.
Testy na benzodiazepiny i opioidy moga dawac falszywie dodatnie wyniki u pacjentow przyjmujacych
nefopam.

Nasilenie i czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigkszaja sie, gdy nefopam podawany jest
jednoczesnie z kodeing, pentazocyng lub dekstropropoksyfenem.

Nefopam jest intensywnie metabolizowany. Poniewaz enzym odpowiedzialny za biotransformacj¢ nefopamu
nie jest znany, nie mozna wykluczy¢ potencjalnych interakcji z inhibitorami/induktorami CYP. Dlatego
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nalezy zachowac ostroznos¢, kiedy nefopam jest podawany jednoczesnie z inhibitorem/induktorem CYP.
Znana hepatotoksyczno$¢ paracetamolu, obserwowana u psow otrzymujacych bardzo duze dawki
paracetamolu, byta zwigkszona po podaniu bardzo duzych dawek nefopamu. Badania wykazaly, ze
jednoczesne stosowanie doustnych dawek wynoszacych 236 mg/mg dobe paracetamolu i 24 mg/kg/dobe
nefopamu powodowalo nasilenie hepatotoksycznosci paracetamolu. Dawki te sg okolo sze$¢ do osmiu razy
wigksze niz §rednia dawka dla cztowieka. Mniejsze dawki, odpowiadajgce trzykrotnym lub czterokrotnym
dawkom dla cztowieka, nie powodowaly nasilenia hepatotoksycznosci.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace ekspozycji na nefopam podczas cigzy. Badania na zwierzetach nie

wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na cigzg, rozwdj zarodka/ptodu, porod lub
rozw0j pourodzeniowy (patrz punkt 5.3). Nie nalezy stosowa¢ leku Nefopam w okresie ciazy, chyba ze
zastosowanie bezpieczniejszych lekow przeciwbolowych nie jest mozliwe.

Karmienie piersia
Nefopam przenika do kobiecego mleka. Maksymalna ilo$¢ otrzymywana przez niemowlg karmione piersia
wynosi 0,05 mg/kg/dobe. Nie nalezy stosowaé leku Nefopam w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé
Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu nefopamu na ptodnose.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci, u ktérych wystepuja dziatania niepozadane nefopamu na osrodkowy uktad nerwowy, nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wszystkie dziatania niepozadane sg wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Klasyfikacja Czgstosé
uktadow i Bardzo czgsto Czgsto Rzadko .
narzadow nieznana
Zaburzenia Pobudliwosc¢*, Stan splatania
psychiczne drazliwosc*,
halucynacja,
naduzywanie,
uzaleznienie
Zaburzenia Sennos¢ Zawroty glowy | Drgawki*, Spigczka
uktadu tzw. uktadowe* | splatanie,
nerwowego Zawroty splatanie
glowy*, pooperacyjne,
parestezja, bezsennosc,
drzenie boéle glowy
Zaburzenia serca Czestoskurcz*, Omdlenie
palpitacja*,
niedoci$nienie
Zaburzenia Nudnosci z Sucho$¢ w
zoladka 1 jelit wymiotami lub | ustach*,
bez bol brzucha,
biegunka




Zaburzenia nerek Zaburzenia
i drog Zatrzymanie czynnosci nerek,
moczowych moczu r6zowy kolor
moczu
(nieszkodliwy)
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Pocenie si¢g* Reakcja Pooperacyjna
uktadu alergiczna reakcja
immunologiczneg nadwrazliwosci
o, skory i tkanki (obrzek
podskornej Quinckego,
wstrzas
anafilaktyczny)
swiad,
rumien,
pokrzywka
zle
samopoczucie

* Chociaz nigdy nie byly zglaszane, mozna spodziewac si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych
innych niz te opisane, obserwowanych po podaniu atropiny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy: dziatanie antycholinergiczne, takie jak tachykardia, $pigczka, drgawki i omamy.

Doro$li:
Pierwsze objawy toksycznosci, czyli tachykardia, pojawiajg si¢ po przyjeciu 30 tabletek nefopamu (15
mg/kg masy ciala). Po przyjeciu tej dawki wymagana jest hospitalizacja.

Leczenie

Nalezy zastosowac ogolne leczenie wspomagajace. Jesli od przyjecia leku uptyneta mniej niz godzina,
produkt leczniczy mozna usung¢ przez ptukanie zotadka lub wywotanie wymiotéw syropem Ipecacuanha.
Doustne podanie wegla aktywowanego moze pomoc w zapobieganiu wchtaniania. Nalezy opanowaé
drgawki i omamy (np. diazepamem podanym dozylnie lub doodbytniczo). W kontrolowaniu powiktan
sercowo-naczyniowych moga by¢ przydatne leki blokujace receptory beta-adrenergiczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe: inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe
Kod ATC: N02BG06.

Z chemicznego punktu widzenia nefopam jest pochodng difenhydraminy: nefopam jest syntetyzowany przez
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cyklizacj¢ orfenadryny. Dlatego, podobnie jak jego dwa prekursory, nefopam wykazuje wtasciwosci
antycholinergiczne.

Mechanizm dziatania
Mechanizm dziatania nefopamu nie zostat w pelni wyjasniony. Badane wlasciwosci farmakologiczne nie
pozwalaja na precyzyjne opisanie jego dziatania.

Dzialanie farmakodynamiczne

Nefopam jest srodkiem przeciwbolowym. Stymuluje zstgpujace szlaki serotoninergiczne, modulujac bol.
Hamuje reabsorpcj¢ mediatoréw synaptosomalnych, noradrenaliny, dopaminy, 5-hydroksytryptofanu i
GABA. Stymuluje uwalnianie dopaminy i GABA w mézgu.

Nefopam r6zni si¢ catkowicie od innych dziatajacych osrodkowo lekow przeciwbolowych, takich jak
morfina, kodeina, pentazocyna i propoksyfen. Nie wigze si¢ z receptorami narkotycznych lekow
przeciwbolowych i nie jest hamowany przez nalokson. W przeciwienstwie do srodkéw odurzajacych,
wykazano, ze nefopam nie powoduje depresji oddechowej. Zgtoszono kilka przypadkéw uzaleznienia.
Nefopam nie ma wtasciwosci przeciwgorgczkowych ani przeciwzapalnych. Nie hamuje syntezy
prostaglandyn in vitro.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po doustnym podaniu dawki 90 mg, maksymalne stezenie w osoczu, wynoszace od 73 do 154 ng/ml,
wystepuje po 1-3 godzinach. Po doustnym podaniu dawki 60 mg, maksymalne st¢zenie w osoczu wynoszace
29 do 67 ng/ml wystepuje po okoto 2 godzinach. Okoto 73% nefopamu wigze si¢ z biatkami osocza.

Biotransformacja

Biotransformacja nefopamu jest bardzo wazna: z moczem wydalana jest niewielka ilos¢
niezmetabolizowanego produktu leczniczego. Udalo si¢ wykazac istnienie 7 metabolitow, w tym demetylo-
nefopamu, glukuronidu i N-tlenku nefopamu. Jednak enzym odpowiedzialny za t¢ biotransformacje¢ nie jest
znany.

Eliminacja

Metabolity i niewielka frakcja niezmienionego produktu leczniczego sa szybko eliminowane przez nerki. W
rezultacie wigkszo$¢ podanej dawki pojawia si¢ w moczu. Po dozylnym podaniu 4 ochotnikom 20 mg
radioaktywnego nefopamu, mniej niz 5% podanej dawki stwierdzono w moczu w niezmienionej postaci. W
ciggu 5 dni 87% podanej radioaktywnosci wykryto w moczu, a 8% w kale. U zdrowych ochotnikow okres
pottrwania nefopamu wynosit 4 godziny (zakres 3-8 godzin).

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci i toksycznego wplywu na
reprodukcje 1 rozwdj, nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego..

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium.
Kazde opakowanie zawiera 1 blistry po 30 tabletek powlekanych. Opakowanie zawiera 30 tabletek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce 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
Holsten Pharma GmbH

HahnstraB3e 31-35

60528 Frankfurt nad Menem

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26567

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03 sierpnia 2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27/06/2025



