Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nomefren, 5 mg, tabletki
Nitrazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nomefren i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nomefren
Jak stosowa¢ lek Nomefren

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Nomefren

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

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

Nomefren nalezy do grupy lekow nazywanych benzodiazepinami, ktore sg lekami uspokajajacymi.
Lek Nomefren skraca czas potrzebny do zasnigcia i wydhuza czas trwania snu.

Lek Nomefren jest stosowany do krotkotrwalego leczenia cigzkiej bezsennosci.

Lek Nomefren pomaga zasnac, ale nie leczy przyczyny bezsennosci, co nalezy omowic z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nomefren

Kiedy nie stosowac leku Nomefren:

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nitrazepam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6 "Zawarto$¢ opakowania i inne informacje"),

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na jakikolwiek lek nalezgcy do benzodiazepin

(np. flurazepam, diazepam, chlordiazepoksyd lub temazepam),

« jesli pacjent cierpi na chorobg ptuc,

* jesli pacjent ma trudnosci z oddychaniem po obudzeniu lub we $nie,

* jesli pacjent ma miasteni¢ (choroba charakteryzujaca si¢ ostabieniem mig$ni i fatwym meczeniem),
« jesli pacjent cierpi na chorobg psychiczng lub zaburzenia osobowosci (powazne problemy
psychiczne),

« jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

Nomefren nie jest przeznaczony dla osob w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza:

« jesli pacjent cierpi na dlugotrwata chorobg ptuc, watroby lub nerek,

* jesli pacjent cierpi na depresj¢ lub w ostatnim czasie przezyt Smieré¢ kogos$ bliskiego lub krewnego,
« jesli pacjent cierpi lub cierpiat na chorobeg psychiczna,

* jesli pacjent naduzyt alkoholu lub narkotykéw. Nie wolno pi¢ alkoholu ani zazywac¢ narkotykow
podczas przyjmowania leku Nomefren.

* jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.



W zwiagzku z tym, ze lek Nomefren powoduje zwiotczenie migsni, pacjenci w podesztym wieku
powinni zachowac szczegdlng ostrozno$c¢, kiedy wstajg w nocy, poniewaz istnieje ryzyko upadkow
i w konsekwencji urazéw, w tym ztaman szyjki kosci udowe;.

Nomefren a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore sg
wydawane bez recepty. Jest to niezwykle wazne, gdyz przyjmowane jednoczesnie leki moga
wzmacnia¢ lub ostabia¢ wzajemnie swe dziatanie. W szczego6lnosci nalezy poinformowacé lekarza, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

« leki przeciwdepresyjne, inne $rodki uspokajajace i nasenne lub inne leki, ktore dziatajg na mozg

1 nerwy,

* leki stosowane w celu tagodzenia bolu lub znieczulenia,

* leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii), ktére powoduja senno$¢

(np. chlorfenamina).

* leki stosowane w leczeniu padaczki (np. fenytoina i fenobarbital),

« leki, ktore wptywaja na watrobe (np. antybiotyk ryfampicyna).

Jednoczesne stosowanie leku Nomefren i lekow opioidowych (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w
oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne ich
stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat lek Nomefren jednoczesnie z lekami opioidowymi, powinien on
ograniczy¢ dawke i czas trwania rOwnoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystgpienia takich
objawoOw nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nomefren z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania leku Nomefren nie nalezy pi¢ alkoholu. Alkohol nasila dziatanie uspokajajace
leku, co moze by¢ niebezpieczne.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Przed przyjeciem leku Nomefren nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko. Lekarz zadecyduje, czy nalezy
przyjmowac ten lek.

Przed przyjeciem leku Nomefren nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjentka karmi piersia.
Jesli pacjentka karmi piersig, nalezy unika¢ stosowania leku Nomefren, poniewaz lek ten przenika do
mleka.

Jesli lekarz zdecydowal, Ze pacjentka powinna przyjmowac ten lek podczas poznej cigzy lub podczas
porodu, dziecko moze mie¢ obnizong temperature ciala, wiotkos¢ i trudnos$ci z oddychaniem

1 jedzeniem. Nienarodzone dziecko zagrozone jest rozwojem uzaleznienia od tego leku, a po porodzie
moze istnie¢ ryzyko wystgpienia u noworodka objawow odstawienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Nomefren moze powodowaé dziatania niepozadane, takie jak zmniejszenie czujnosci, splatanie,
zmeczenie, zawroty gtowy, staba koordynacja migsni i podwojne widzenie. Moze to mie¢ wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obshugiwaé¢ maszyn, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw niepozadanych.

Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Nie wolno prowadzi¢ pojazdow podczas
stosowania tego leku, dopoki pacjent nie pozna wplywu leku na swoj organizm.

Jezeli zdolnos$¢ do bezpiecznej jazdy jest zaburzona, kierowanie pojazdem moze by¢ wykroczeniem.



Jednakze pacjent nie popelni wykroczenia, jesli:

* lek ten zostatl 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 wplynal na zdolno$¢ bezpiecznego kierowania pojazdem.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent nie jest pewien, czy kierowanie
pojazdem jest bezpieczne podczas stosowania tego leku.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Nomefren
Lek Nomefren zawiera laktoze. Dlatego tez, jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze ma
nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed zastosowaniem leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

3. Jak stosowacé lek Nomefren

Lekarz ustali najmniejszg dawke konieczng do kontrolowania objawéow.
Dawka zalecona przez lekarza zalezy od charakteru choroby, reakcji na lek, wieku i masy ciata
pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy samodzielnie
zmienia¢ przepisanej dawki. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent nie
jest pewien, jak przyjmowac ten lek.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub zbyt stabe, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.
Lek Nomefren nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 5 mg (jedna tabletka). Jesli jednak pacjent jest

w podesztym wieku lub cierpi na chorobe ptuc, watroby lub nerek, lub ma zte samopoczucie, dawka
poczatkowa zazwyczaj nie przekracza 2,5 mg (pot tabletki).

Pacjent moze nie mie¢ potrzeby przyjmowania leku co noc.

Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, popijajac wodg lub innym napojem bezalkoholowym.

Lek nalezy przyjmowac tuz przed pdjsciem do tézka. Pacjent powinien upewnic si¢, ze po zazyciu
tabletki dysponuje 7-8 godzinami na nieprzerwany sen.

Leczenie zazwyczaj nie trwa przez okres dluzszy niz cztery tygodnie.

Skutecznos$¢ leku Nomefren moze zmniejszy¢ sig, jesli pacjent stosuje go dhuzej niz cztery tygodnie.
Jesli pacjent uwaza, ze lek juz nie dziata lub bezsennos¢ nie ustgpuje, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem. Ponadto, pacjent moze uzalezni¢ si¢ od leku, jesli stosuje duze dawki i przez dtuzszy czas.
Dlatego lek Nomefren nie jest odpowiedni do dlugotrwatego stosowania, a po kilku tygodniach warto
sprobowac obej$¢ si¢ bez leku. Pomoze to w uniknigciu przyzwyczajenia si¢ do nitrazepamu

i zmniejszy ryzyko uzaleznienia.

Po zaprzestaniu przyjmowania leku Nomefren moga wystapi¢ objawy odstawienia (patrz punkt
ponizej: Przerwanie stosowania leku Nomefren). Nie nalezy przerywac stosowania leku Nomefren

bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nomefren



W razie zazycia zbyt wielu tabletek przez pacjenta lub przypadkowego zazycia leku inng osobe, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub udac si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Nomefren
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pomini¢tej dawki. Zamiast tego nalezy
przyjac kolejng dawke zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Nomefren

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku.

Nie nalezy gwaltownie przerywac przyjmowania leku Nomefren. Jesli leczenie zostanie przerwane
nagle, mogg wystapi¢ objawy odstawienia. Jest to mniej prawdopodobne, jesli dawka jest stopniowo
zmniejszana pod koniec leczenia.

Objawy odstawienia mogg by¢ nastepujace:
* ponowne wystgpienie problemdéw ze snem
* depresja

* nerwowos¢

* skrajne stany Igkowe

* napigcie

* niepokoj

* splatanie

* zmiany nastroju

* drazliwos¢

* potliwos¢

* biegunka

* bole glowy

* ostabienie mig$ni

W ciezkich przypadkach mogg wystapic¢ nastepujace objawy:
* zmiany zachowania

* dr¢twienie 1 mrowienie konczyn

* napady drgawek

* nadmierna wrazliwos$¢ na §wiatto, hatas i dotyk

* omamy

Jesli pacjent stosowatl benzodiazepiny przez dtuzszy czas, zmniejszanie dawki tez potrwa dtuzej, niz
zwykle zajmuje przerwanie przyjmowania tego leku. Pacjent moze wymaga¢ dodatkowej pomocy.
Lekarz oméwi to z pacjentem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Rzadko mogg wystapi¢ zmiany zachowania. Zmiany te mogg obejmowac agresje, podniecenie, splatanie,
niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, wybuchy gniewu, omamy, koszmary senne i depresjg.

Jesli wystgpia powyzsze zmiany zachowania, nalezy poinformowa¢ o nich lekarza.
Lekarz moze zadecydowa¢ o przerwaniu przyjmowania leku.

Czesto (moga wystapic¢ u 1 osoby na 10)

* senno$¢ w ciggu dnia
* uczucie pustki



* zmniejszona czujnosé

* splatanie

* zmeczenie

* bole glowy

* zawroty glowy

* ostabienie mig$ni

* staba koordynacja ruchowa
» podwojne widzenie

Rzadko (moga wystapié¢ u 1 osoby na 1 000)

* roztargnienie

* obnizenie cis$nienia tgtniczego

* rozstroj zoltadka

* wysypki skorne

* zaburzenia widzenia inne niz podwdjne widzenie
* zmiany popedu seksualnego

* niemozno$¢ oddania moczu

* zazolcenie skory 1 oczu (z6taczka)

* zaburzenia krwi (dyskrazja)

Jesli pacjent obudzi si¢ wkrotce po zazyciu leku, moga wystapi¢ okresowe zaburzenia pamigci.

Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej podatny na wystapienie dzialan niepozadanych.
Jesli tak si¢ stanie, nalezy poinformowac lekarza, ktory moze zdecydowaé o zmianie dawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Nomefren

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce lub blistrze
i pudetku po "EXP". Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Nomefren

Substancjg czynna leku jest nitrazepam. Jedna tabletka 5 mg zawiera nastgpujace substancje pomocnicze:
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk i magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Nomefren i co zawiera opakowanie
Produkt leczniczy Nomefren to biate lub prawie biale, okragle, ptaskie tabletki ze $cigtymi brzegami,
z wytloczonym napisem "DM" po jedne;j stronie i gltadkie po drugiej stronie.

Tabletki sg dostepne w blistrach PVC/PVAC/Aluminium w pudetku tekturowym lub w butelkach
HDPE.

Jedno pudetko z blistrami PVC/PVAC/Aluminium zawiera 10, 20, 25, 28, 30, 50, 60 lub 100 tabletek.
Jedna butelka HDPE zawiera 30, 500 lub 1000 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérca/Importer
Wessling Hungary Kft
Anonymus u. 6.

1045, Budapeszt

Wegry

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo Czlonkowskie Nazwa produktu leczniczego
Cypr Nitrazepam Accord 5 mg Tablets
Dania Nitrazepam Accord 5 mg tabletter
Estonia Nitrazepam Accord

Finlandia Nitrazepam Accord 5 mg tabletti
Malta Nitrazepam 5 mg Tablets

Polska Nomefren

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022




