Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Nefalgic 20 mg otopina za injekciju/infuziju
nefopamklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
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1.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nefalgic i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nefalgic
Kako primjenjivati Nefalgic

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nefalgic

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Nefalgic i za §to se Koristi

Nefalgic kao djelatnu tvar sadrzi nefopamklorid.
Pripada skupini lijekova koje nazivamo analgetici, odnosno lijekovi za lijeenje boli.

Nefalgic se koristi za lijeenje akutne boli nakon operativnog zahvata u odraslih osoba.

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Nefalgic

Nemojte primjenjivati Nefalgic:

ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
ako ste dijete ili adolescent mladi od 18 godina

ako ste trudni ili dojite

ako imate ili ste ikada imali konvulzije (napadaje)

ako imate stanje zadrzavanja mokrace povezanO s poremecajima mokracéne cijevi i
poremecajima prostate

ako imate tzv. akutni glaukom uskog kuta (poviseni o¢ni tlak)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Nefalgic.

Postoji rizik razvoja ovisnosti o lijeku Nefalgic.

Kod istovremene primjene s morfinskim lijekom prestanak uzimanja morfinskog lijeka moze
dovesti do pojave simptoma ustezanja jer Nefalgic nije morfinski lijek.

Nefalgic nije namijenjen lijeCenju bolnih stanja koja dugo traju (kroni¢na bol). Lije¢enje ovim
lijekom opcenito ne smije biti dulje od 10 dana.

Ako bolujete od bolesti srca i krvnih Zila ili imate teSko oSte¢enu funkciju bubrega ili jetre, Ovaj
lijek morate primjenjivati s oprezom

Ako ste osoba starije zivotne dobi, zbog antikolinergickih u¢inaka lijecenje lijekom Nefalgic se
ne preporucuje.

Djeca i adolescenti
Sigurnosti i djelotvornost primjene lijeka Nefagic u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu

ustanovljene. Lijek se stoga ne smije primjenjivati u toj skupini bolesnika.
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Drugi lijekovi i Nefalgic
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako se Nefalgic primjenjuje s drugim lijekovima koji utje¢u na sredi$nji ziv€ani sustav:

- derivati morfina (lijekovi protiv bolova, lijekovi protiv kaslja i lijekovi za nadomjesno lije¢enje
ovisnosti)

- lijekovi za lijeenje psihoza (antipsihotici); barbiturati, benzodiazepini i nebenzodiazepinski
anksiolitici (lijekovi za lije¢enje tjeskobe i nesanice); lijekovi za usnivanje (hipnotici); lijekovi
za lijeCenje depresije (sedativni antidepresivi kao §to su amitriptilin, doksepin, mianserin,
mirtazapin i trimipramin); lijekovi protiv alergije (sedativni antihistaminici H1)

- lijekovi za lijeenje povisenog krvnog tlaka (antihipertenzivi) sa centralnim djelovanjem

- baklofen (lijek za lijecenje bolesti i stanja obiljeZenih poviSenjem misi¢nog tonusa, kao §to je
multipla skleroza)

- talidomid (lijek koji se koristi u lijeCenju multiplog mijeloma)

lijeCenje treba s posebno nadzirati.

Ne preporucuje se istodobna primjena lijeka Nefalgic s lijekovima koji sadrze alkohol ili u sluc¢aju
istovremene konzumacije alkohola.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nije poznat u¢inak ovog lijeka tijekom trudnoce. Stoga se ovaj lijek ne smije primjenjivati u trudnica.

Nefopam se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko i vjerojatni su njegovi uéinci na dojeno dijete. Stoga se ovoj
lijek ne smije primjenjivati tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Zbog moguceg smanjenja budnosti, ne smijete voziti niti upravljati strojevima tijekom uzimanja ovog
lijeka prije nego utvrdite kako ovaj lijek djeluje na Vas.

Nefalgic sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ampuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako primjenjivati Nefalgic

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni.

Doza je iskljucivo individualna i lije¢nik ¢e je odrediti ovisno o VaSem intenzitetu boli i odgovoru na
lijek.
Preporucena doza za odrasle osobe je 1 ampula (primijenjena infuzijom u venu ili injekcijom u misi¢).

U slucaju potrebe, doza se moze povecati do najvise 6 ampula na dan.

U bolesnika s terminalnim kroni¢nim bubreznim zatajenjem dnevna se doza mora smanjiti i prilagoditi
intenzitetu boli i odgovoru bolesnika.

Primjena u djece i adolescenata
Sigurnosti i djelotvornost primjene lijeka Nefalgic u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu
ustanovljene. Lijek se ne smije primjenjivati u ovoj skupini bolesnika.
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Nefalgic se moZe dati dubokom injekcijom u misi¢ ili polaganom intravenskom infuzijom (tijekom
vise od 15 minuta) nakon razrjedenja u otopini glukoze, Ringerovoj otopini ili fizioloskoj otopini. Kad
se daje u obliku infuzije, bolesnik mora lezati kako bi se izbjegle nuspojave poput muc¢nine, omaglice i
znojenja.

Ucestalost primjene
Injekcije (u misi¢) mogu se ponoviti svakih 6 sati, a infuzije (u venu) svaka 4 sata.

Trajanje lijeCenja
Trajanje lijeCenja koje je propisao Vas lijecnik mora se postivati.
Lijecenje se ne smije nepotrebno produljiti i opéenito ne smije biti dulje od 10 dana.

Ako primijenite vise lijeka Nefalgic nego $to ste trebali
U slu¢aju nenamjernog predoziranja mogu se javiti sréano-zilni problemi, konvulzije, koma i
halucinacije, $to zahtijeva nadzor rada srca i disanja kao i lijeCenje simptoma uz boravak u bolnici.

Ako ste zaboravili primijeniti Nefalgic
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Nefalgic
Trajanje primjene lijeka odredit ¢e Vas lije¢nik. Prestanak lije¢enja nec¢e uzrokovati sindrom
ustezanja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmabh prestanite s primjenom lijeka i zatraZite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite neki od sljedecih
simptoma koji mogu upucivati na ozbiljne alergijske reakcije, a mogu se javiti rijetko (u manje od 1 na
1000 osoba):

- osjecaj stezanja u prsima, teSkoce s disanjem, vrtoglavica ili nesvjestica, ubrzano kucanje srca

- jak svrbez koze ili izdignute promjene na kozi

- gréevi u trbuhu, mucnina i povracanje

- oticanje lica, usnica, jezika i/ili zdrijela, §to moZe uzrokovati teskoc¢e pri gutanju i disanju

Vrlo geste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- izrazita pospanost

- mucnina sa ili bez povracanja

- Znojenje

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- vrtoglavica

- suhoce usta

- ubrzani rad srca

- osjecaj lupanja srca

- zadrzavanje mokrace

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- razdrazljivost, iritabilnost, halucinacije

- malaksalost, umor

- zloupotreba lijeka

- ovisnost o lijeku

- konvulzije (napadaji)

- bljedilo
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- koprivnjaca

Nuspojave nepoznate uestalosti (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- koma, smetenost
- bol na mjestu ubrizgavanja

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nefalgic
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza ,,EXP*. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nakon prvog otvaranja lijek upotrijebite odmah.

Nakon razrjedivanja: Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost otopine razrijedene s 0,9 %-tnom
otopinom natrijevog Kklorida, 5 %-tnom otopinom glukoze i Ringerovom otopinom (20 mg/100 ml) 24
sata na sobnoj temperaturi od 15 °C do 25 °C.

S mikrobioloskog stajalista lijek se treba odmah upotrijebiti, osim ako je razrjedivanje provedeno u
kontroliranim i validiranim asepti¢kim uvjetima. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti uvanja
u primjeni prije uporabe odgovornost su korishika.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nefalgic sadrzi

Djelatna tvar je nefopamklorid. Jedna ampula od 2 ml sadrzi 20 mg nefopamklorida.

Pomoc¢ne tvari su: natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat i voda za
injekcije.

Kako Nefalgic izgleda i sadrzaj pakiranja
Kutija sadrzi 5 ili 20 staklenih ampula svaka s 2 ml otopine.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Medis Adria d.o.o.
Buzinska cesta 58

10 010 Zagreb — Buzin

Proizvodac:
Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francuska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2024.
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