






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


	


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anefaltic 30 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: _Hlk70510935]Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 30 mg nefopamo hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė (tabletė).

Baltos, apvalios, abipus išgaubtos, 7,1 mm skersmens, plėvele dengtos tabletės.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Anefaltic yra skirtas suaugusiųjų  vidutinio stiprumo ir stipriam skausmui, tokiam kaip mialgija, pooperacinis skausmas, ortopedinis skausmas, vėžio sukeltas skausmas ir dantų skausmas, malšinti. Gydymas yra simptominis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems
Pradinė dozė yra 2 tabletės (60 mg), vėliau vartojama po 1 tabletę (30 mg) tris kartus per parą. Atsižvelgiant į skausmo intensyvumą, dozę galima didinti iki 2 tablečių tris kartus per parą. Didžiausia nefopamo paros dozė yra 270 mg (po 3 tabletes 3 kartus per parą).

Senyviems pacientams
[bookmark: _Hlk21177029]Senyviems pacientams dėl lėtesnio metabolizmo dozę rekomenduojama koreguoti. Rekomenduojama, kad pradinė dozė nebūtų didesnė kaip 1 tabletė (30 mg) tris kartus per parą, nes senyvi žmonės yra jautresni nepageidaujamam poveikiui centrinei nervų sistemai.

Vaikų populiacija
Nefopamo vaikams vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Nefopamo negalima vartoti pacientams, kuriems yra padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Be to, nefopamo negalima vartoti pacientams, kuriems yra buvę traukulių ir kurie vartoja ar 14 dienų laikotarpiu vartojo monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių (žr. 4.5 skyrių).
Nefopamo negalima vartoti pacientams, kuriems yra kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Dėl vidutinio stiprumo centrinio adrenerginio ir anticholinerginio poveikio nefopamo būtina vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra nerimo, glaukomos, prostatos hipertrofijos ar šlapimo susilaikymo simptomų. Jeigu būtina, gydymą reikia sustabdyti.

Ypatingas atsargumas būtinas visiems pacientams, kuriems jau buvo pasireiškusi širdies ir kraujagyslių sistemos patologija (simptominė tachikardija, miokardo infarktas, širdies nepakankamumas), nes vaistinis preparatas sukelia tachikardiją.

Kepenų ir inkstų nepakankamumas gali trikdyti nefopamo metabolizmą ir ekskreciją (žr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

Senyviems pacientams dėl lėtesnio metabolizmo gali reikėti koreguoti dozę. Rekomenduojama, kad pradinė dozė nebūtų didesnė kaip 1 tabletė (30 mg) tris kartus per parą, nes senyvi žmonės yra jautresni nepageidaujamam poveikiui centrinei nervų sistemai: pranešta apie kelis haliucinacijų ir sumišimo atvejus tokios grupės pacientams (žr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Priklausomybė nuo vaistinio preparato
Nefopamo vartojimas gali sukelti priklausomybę nuo vaistinio preparato, kuri gali lemti piktnaudžiavimą juo, ypač pacientams, turintiems psichoaktyvių medžiagų vartojimo ir (arba) psichikos sutrikimų anamnezę. Tokiems pacientams nefopamas turi būti skiriamas atsargiai, stebint priklausomybės požymius.

Vaikų populiacija
Nefopamo vaikams vartoti nerekomenduojama.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nepageidaujamas nefopamo poveikis gali sumuotis su kitų anticholinerginį ar simpatomimetinį poveikį sukeliančių medžiagų nepageidaujamu poveikiu.

Monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriai
Nefopamas slopina norepinefrino bei serotonino reabsorbciją neurone ir turimas nedidelis kiekis duomenų apie nefopamo toksinį poveikį centrinei nervų sistemai rodo stimuliuojamąjį poveikį, kuriam būdingi traukuliai, haliucinacijos ir baimingas susijaudinimas. Be to, monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriai gali didinti epinefrino, norepinefrino ir serotonino koncentraciją kaupimo vietose nervų sistemoje. Dėl galimo per stipraus centrinės nervų sistemos stimuliavimo nefopamo ir MAO inhibitorių kartu vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių).

Tricikliai antidepresantai
Nefopamas slopina norepinefrino ir serotonino reabsorbciją neurone ir didina traukulių riziką, ypač pacientams, kuriems yra buvęs traukulių. Tricikliai antidepresantai taip pat mažina traukulių atsiradimo slenkstį. Dėl to pacientams, kurie kartu vartoja triciklių antidepresantų, būtina imtis atsargumo priemonių.

Būtina atsižvelgti į tai, kad daug vaistinių preparatų ar medžiagų gali sukelti papildomą slopinamąjį poveikį centrinei nervų sistemai ir prisidėti prie budrumo sumažėjimo. Tai yra morfino dariniai (analgetikai, vaistiniai preparatai nuo kosulio bei pakeičiamajam gydymui vartojami vaistiniai preparatai), neuroleptikai, barbitūratai, benzodiazepinai, kiti nei benzodiazepinai vaistiniai preparatai nuo nerimo (pvz., meprobamatas), migdomieji vaistiniai preparatai, slopinamąjį poveikį sukeliantys antidepresantai (amitriptilinas, doksepinas, mianserinas, mirtazapinas, trimipraminas), slopinamąjį poveikį sukeliantys H1 antihistamininiai vaistiniai preparatai, centrinio poveikio antihipertenzinės medžiagos ir baklofenas.

Nefopamas gali daryti įtaką kai kuriems benzodiazepinų ir opioidų nustatymo testams. Darant testus dėl benzodiazepinų ir opioidų vartojimo, jie nefopamą vartojantiems pacientams gali būti klaidingai teigiami.

Nepageidaujamų reiškinių sunkumas ir dažnis didėja, jeigu nefopamo vartojama kartu su kodeinu, pentazocinu ar dekstropropoksifenu.

[bookmark: _Hlk70012209]Nefopamas yra ekstensyviai metabolizuojamas. Vis dėlto duomenų apie tai, kuris fermentas dalyvauja nefopamo biotransformacijoje, nėra, todėl galimos sąveikos su CYP inhibitoriais/induktoriais paneigti negalima. Dėl to nefopamo kartu CYP inhibitoriais/induktoriais būtina vartoti atsargiai.

Žinomas toksinis paracetamolio poveikis kepenims, nustatytas šunims skiriant labai dideles paracetamolio dozes, sustiprėjo kartu vartojant labai dideles nefopamo dozes. Tokie tyrimai parodė, kad kartu per burną vartojant 236 mg/kg paracetamolio ir 24 mg/kg nefopamo paros dozes, toksinis paracetamolio poveikis kepenims sustiprėja. Tokios dozės maždaug 6‑8 kartus viršija vidutinę žmonėms skiriamą dozę. Mažesnės dozės (du ar tris kartus didesnės už žmonėms skiriamą dozę) toksinio poveikio kepenims nesustiprina.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie nefopamo vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaikingumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, atsivedimui ar postnataliniam vystymuisi neparodė (žr. 5.3 skyrių). Nefopamo nėštumo metu vartoti negalima, nebent negalima vartoti saugesnių analgetikų.

Žindymas
Nefopamas išsiskiria su motinos pienu. Didžiausias kiekis, patenkantis į krūtimi maitinamo kūdikio organizmą, yra 0,05 mg/kg per parą. Nefopamo žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vaisingumas
Duomenų apie nefopamo poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams, kuriems pasireiškia nepageidaujamas nefopamo poveikis centrinei nervų sistemai, vairuoti ar valdyti mechanizmų negalima.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Visos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal organų sistemų klases ir nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė

	Labai dažni 
	Dažni
	Reti
	Nežinoma


	Psichikos sutrikimai
	
	
	Jaudrumas*,
dirglumas*,
haliucinacijos,
piktnaudžiavimas,
priklausomybė nuo vaistinio preparato
	Sumišimu pasireiškianti būklė

	Nervų sistemos sutrikimai
	Somnolencija
	Svaigimas (vertigo)*,
svaigulys,
parestezija,
tremoras
	Traukuliai*,
sumišimas,
pooperacinis sumišimas,
nemiga,
galvos skausmas
	Koma

	Širdies sutrikimai
	
	Tachikardija*,
palpitatcija*,
hipotenzija
	Apalpimas 
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas su vėmimu arba be vėmimo
	Burnos džiūvimas*,
pilvo skausmas,
viduriavimas
	
	

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	Šlapimo susilaikymas
	Inkstų funkcijos sutrikimas,
rausvos spalvos šlapimas (žalingo poveikio nesukelia)
	

	Akių sutrikimai
	
	
	Regos sutrikimai
	

	Imuninės sistemos, odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Prakaitavimas*
	Alerginė reakcija
	Pooperacinė padidėjusio jautrumo reakcija (Kvinkės edema, anafilaksinis šokas),
niežėjimas,
eritema,
dilgėlinė,
negalavimas
	


*Nors niekada nepranešta, gali pasireikšti ir kitoks nei aprašyta į atropino poveikį panašus poveikis.

Priklausomybė nuo vaistinio preparato
Anefaltic vartojimas gali sukelti priklausomybę nuo vaistinio preparato. Priklausomybės rizika gali skirtis priklausomai nuo individualių paciento rizikos veiksnių (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Simptomai: anticholinerginis poveikis, toks kaip tachikardija, koma, traukuliai ir haliucinacijos.

Suaugusiesiems:
Pirmasis toksinio poveikio požymis, t. y. tachikardija, pasireiškia išgėrus 30 nefopamo tablečių (15 mg/kg kūno svorio). Tokią dozę pavartojusį pacientą būtina hospitalizuoti.

Gydymas:
Būtina taikyti bendrąjį palaikomąjį gydymą. Jeigu nuo išgėrimo praėjo mažiau nei viena valanda, vaistinį preparatą galima pašalinti iš virškinimo trakto plaunant skrandį ar sukeliant vėmimą ipekuanos sirupu. Per burną pavartota aktyvintoji anglis gali padėti slopinti absorbciją. Traukulius ir haliucinacijas būtina kontroliuoti (pvz., į veną leidžiamu ar į tiesiąją žarną vartojamu diazepamu). Beta adrenoreceptorių blokatoriai gali būti vartojami širdies ir kraujagyslių sistemos komplikacijoms kontroliuoti.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti analgetikai ir antipiretikai, ATC kodas – N02BG06.

Cheminiu požiūriu nefopamas yra difenhidramino darinys: nefopamas yra sintezuojamas vykstant orfenadrino ciklinimui. Dėl to nefopamas, kaip ir du jo pirmtakai, sukelia anticholinerginį poveikį.

Veikimo mechanizmas
Nefopamo veikimo mechanizmas nėra iki galo išaiškintas. Nustatytos farmakologinės savybės neleidžia tiksliai aprašyti poveikį.

Farmakodinaminis poveikis
Nefopamas yra analgezinį poveikį sukelianti medžiaga. Jis stimuliuoja nusileidžiančiuosius skausmą moduliuojančius serotonerginius mechanizmus. Jis slopina sinaptosominių mediatorių, norepinefrino, dopamino, 5-hidroksitriptofano ir gama aminosviesto rūgšties (GASR) reabsorbciją. Jis stimuliuoja dopamino ir GASR išsiskyrimą smegenyse.

Nefopamas visiškai skiriasi nuo kitų centrinio poveikio analgetikų, tokių kaip morfinas, kodeinas, pentazocinas ir propoksifenas. Jis nesijungia prie opioidinių analgetikų receptorių ir jo poveikio naloksinas neslopina. Skirtingai nei opioidiniai analgetikai, nefopamas nesukelia kvėpavimo slopinimo. Pranešta apie pripratimo atvejus. Nefopamas nesukelia temperatūrą mažinančio ar uždegimą slopinančio poveikio. Jis neslopina prostaglandinų sintezės in vitro.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Per burną suvartojus 90 mg dozę, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje (73‑154 ng/ml) atsiranda per 1‑3 valandas. Per burną suvartojus 60 mg dozę, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje (29‑67 ng/ml) atsiranda per maždaug 2 valandas. Maždaug 73 % nefopamo prisijungia prie kraujo plazmos baltymų.

Biotransformacija
Nefopamo biotransformacija yra labai svarbi: su šlapimu pašalinama nedaug nemetabolizuoto vaistinio preparato. Buvo nustatyti 7 metabolitai, įskaitant desmetil-nefopamą, gliukuronidą ir nefopamo N-oksidą. Vis dėlto duomenų apie tai, kuris fermentas dalyvauja biotransformacijoje, nėra.

Eliminacija
Metabolitai ir nedidelė dalis nepakitusio vaistinio preparato yra greitai pašalinama per inkstus. Dėl to didžioji dalis suvartotos dozės nustatoma šlapime. 4 savanoriams į veną suleidus 20 mg radioaktyvaus nefopamo, mažiau nei 5 % suvartotos dozės nustatyta šlapime nepakitusiu pavidalu. Per 5 dienas 87 % suvartoto radioaktyvumo nustatyta šlapime ir 8 % − išmatose. Sveikiems savanoriams nefopamo pusinės eliminacijos laikas buvo 4 valandos (ribos 3‑8 valandos).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: _Hlk70514993]Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė (E460)
Povidonas (K30)
Kalcio-vandenilio fosfatas
Kopovidonas
Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas 
Magnio stearatas (E572)

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

 4 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

[bookmark: _Hlk42262398]Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia..

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Tabletės yra supakuotos aliuminio/PVC-PE-PVDC lizdinėse plokštelėse. 
Kiekvienoje pakuotėje yra 1 lizdinė plokštelė, kurioje yra 30 plėvele dengtų tablečių. Pakuotėje yra 30 tablečių.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

SanoSwiss, UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4802/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. rugpjūčio 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. spalio 31 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

Holsten Pharma GmbH
Hahnstraße 31-35
60528 Frankfurt am Main
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anefaltic 30 mg plėvele dengtos tabletės
nefopami hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 30 mg nefopamo hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MM/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SanoSwiss, UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/21/4802/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

anefaltic


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Anefaltic 30 mg plėvele dengtos tabletės
nefopami hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[SanoSwiss logotipas]


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MM/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Anefaltic 30 mg plėvele dengtos tabletės
nefopamo hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Anefaltic ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Anefaltic
3.	Kaip vartoti Anefaltic
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Anefaltic
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Anefaltic ir kam jis vartojamas

Anefaltic veiklioji medžiaga yra nefopamo hidrochloridas – analgetikas (skausmą malšinantis vaistas), kuris veikia centrinę nervų sistemą. Šis vaistas nėra susijęs nei su morfino analgetikais (skausmą malšinančiais vaistais, kurių sudėtyje yra morfino), nei su aspirinu. 

Anefaltic vartojamas vidutinio stiprumo arba stipriam skausmui malšinti, tokiam kaip:
· raumenų skausmas;
· pooperacinis skausmas (skausmas po operacijos);
· sąnarių skausmas;
· vėžio sukeltas skausmas;
· dantų skausmas.

Gydymas taikomas tik skausmo simptomams malšinti. Vaistas negydo ligos, dėl kurios kenčiate skausmą, pagrindinės priežasties.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Anefaltic

Anefaltic vartoti darudžiama:
-	jeigu yra alergija nefopamui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu vartojate monoaminooksidazės inhibitorių grupės vaistų (vaistų, kurie gali būti vartojami depresijos, panikos sutrikimų, socialinės fobijos, Parkinsono ligos simptomams gydyti);
-	jeigu Jums yra buvę traukulių (epilepsija);
-	jeigu yra kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Anefaltic:
· jeigu yra nerimo sutrikimų;
· jeigu Jūsų širdis plaka greičiau nei įprasta (tachikardija) arba Jums yra buvęs miokardo infarktas. Tokiu atveju Jūsų gydytojas konsultuosis su kardiologu;
· jeigu sergate glaukoma (padidėjęs spaudimas akies viduje);
· jeigu padidėjusi prostata (hipertrofija) arba jeigu Jums sunku pasišlapinti (šlapimo susilaikymas);
· jeigu vartojate kitų vaistų. Taip pat perskaitykite skyrių „Kiti vaistai ir Anefaltic“;
· jeigu esate senyvo amžiaus, gali reikėti sumažinti dozę. Rekomenduojama dozė yra 1 tabletė tris kartus per parą.

Anefaltic nerekomenduojama vartoti vaikams.

Anefaltic vartojimas gali sukelti priklausomybę ir piktnaudžiavimą. Jeigu nerimaujate, kad galite tapti priklausomi nuo Anefaltic, svarbu pasitarti su gydytoju.
Jeigu Jums yra arba buvo pasireiškusi bet kuri iš anksčiau paminėtų būklių, kreipkitės į gydytoją.

Vaikams
Anefaltic nerekomenduojama vartoti vaikams.

Kiti vaistai ir Anefaltic
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nefopamo vartoti negalima, jeigu vartojate monoaminooksidazės inhibitorių grupės vaistus, tokius kaip selegilinas, tranilciprominas ar kitus (vaistus, vartojamus depresijos, panikos sutrikimų, socialinės fobijos, Parkinsono ligos simptomams gydyti).

Anefaltic šalutinis poveikis gali sustiprėti, jeigu tuo pačiu metu vartojate kitų panašiai centrinę nervų sistemą veikiančių vaistų.

Yra daug vaistų, galinčių sukelti papildomą slopinamąjį poveikį centrinei nervų sistemai ir prisidėti prie budrumo sumažėjimo. Tai yra morfino dariniai (skausmą malšinantys vaistais, vaistai nuo kosulio), barbitūratai, benzodiazepinai, vaistai nuo nerimo, migdomieji vaistai, kai kurie antidepresantai, kai kurie antihistamininiai vaistai, kai kurios antihipertenzinės medžiagos ir baklofenas.

Nefopamas gali daryti įtaką kai kuriems benzodiazepinų ir opioidų nustatymo testams. Tokie testai Anefaltic vartojantiems pacientams gali būti tariamai teigiami.

Nepageidaujamų reiškinių sunkumas ir dažnis didėja, jeigu Anefaltic vartojama kartu su skausmą malšinančiais vaistais, tokiais kaip kodeinas, pentazocinas arba dekstropropoksifenas.

Anefaltic vartojimas su maistu ir gėrimais
Neaktualu.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Duomenų apie nefopamo vartojimą nėštumo metu nėra.

Anefaltic nėštumo metu vartoti negalima, nebent gydymas nefopamu yra pateisinamas dėl klinikinės moters būklės.

Anefaltic išsiskiria su motinos pienu. Anefaltic žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nevairuokite transporto priemonių ir nevaldykite mechanizmų, jeigu pasireiškia bet kuris iš šių poveikių:
· svaigulys;
· pykinimas;
· mieguistumas;
· regos sutrikimai.


3.	Kaip vartoti Anefaltic

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems
Įprasta dozė yra 1 tabletė tris kartus per parą, tačiau pradinė dozė yra 2 tabletės. Praėjus maždaug 6 valandoms po pirmos dozės pavartojimo, gydymą galite tęsti vartodami po 1 tabletę tris kartus per parą.
Jeigu skausmas išlieka, pasikonsultuokite su gydytoju. Jis gali patarti padidinti dozę iki 2 tablečių tris kartus per parą. Niekada nevartokite daugiau negu 3 tablečių vienu kartu. Taip pat niekada nevartokite daugiau negu 3 tablečių tris kartus per parą (= 9 tablečių).
Geriausia tabletes vartoti tris kartus per parą, valgio metu. Tai padės neužmiršti išgerti Anefaltic.

Vartojimas vaikams
Anefaltic nerekomenduojama vartoti vaikams.

Ką daryti pavartojus per didelę Anefaltic dozę?
Jeigu išgėrėte daugiau Anefaltic nei reikėjo, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, arba kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Nepamirškite su savimi pasiimti pakuotės ir likusių vaistų. 

Apsinuodijimas Anefaltic gali pasireikšti kaip psichinis ar neurologinis sutrikimas (traukuliai, haliucinacijos ir sujaudinimas) bei poveikis širdžiai (greitas širdies plakimas arba tachikardija).

Jeigu pavartojus per didelį Anefaltic kiekį širdies ritmas reikšmingai pagreitėja, gali reikėti vykti į ligoninę. Tokiu atveju įspėkite gydytoją. Gydytojas gali skirti diazepamo ir palaikomąsias priemones.

Pamiršus pavartoti Anefaltic
Jeigu pamiršote pavartoti Anefaltic, kitą dozę išgerkite artimiausio valgymo metu. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Anefaltic
Niekada nenutraukite Anefaltic vartojimo patys. Labai tikėtina, kad skausmas vėl pasireikš. Visada pasitarkite su gydytoju, jeigu ketinate nutraukti gydymą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis, dėl kurio gali prireikti skubios medicininės pagalbos:
· Alerginės reakcijos yra dažnos (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių). Jeigu manote, kad pasireiškė alerginė reakcija (niežėjimas, dilgėlinė, paraudusi oda, bendras negalavimas ar kt.), nedvejodami skubiai kreipkitės į savo gydytoją.
· Apalpimas pasireiškia retai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių). Vis dėlto pasakykite savo šeimai, kad taip gali nutikti ir tokiu atveju reikia kreiptis į gydytoją.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)::
· Mieguistumas. Tokiu atveju jokiomis aplinkybėmis nevairuokite transporto priemonių ir nevaldykite mechanizmų.
· Prakaitavimas.
· Pykinimas.
· Vėmimas.

· Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):Greitesnis nei įprasta širdies plakimas (tachikardija).
· Palpitacijos (nereguliarus širdies plakimas).
· Žemas kraujospūdis (hipotenzija).
· Burnos džiūvimas.
· Pilvo skausmas.
· Viduriavimas.
· Svaigimas (vertigo) (pojūtis, kad Jūs arba Jus supanti aplinka juda ar sukasi).
· Svaigulys.
· Klaidingi pojūčiai, jutimų sutrikimai.
· Drebulys.
· Šlapimo susilaikymas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): ):
· Niežėjimas.
· Dilgėlinė.
· Rausva odos spalva (eritema).
· Bendras kūno negalavimas.
· Padidėjęs jautrumas po operacijos. Jeigu taip atsitinka, nedelsdami praneškite apie tai medicinos personalui.
· Haliucinacijos.
· Traukuliai.
· Susijaudinimas.
· Dirglumas. Jeigu Jums pasireiškė šis poveikis arba pastebėjote, kad tai kamuoja pažįstamą žmogų, reikia nutraukti šio vaisto vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją arba vaistininką.
· Piktnaudžiavimas ir (arba) priklausomybė. Jeigu žinote, kad turite polinkį piktnaudžiauti vaistais ar priklausomybę, pasakykite apie tai savo gydytojui.
· Sumišimas po operacijos.
· Regos sutrikimai.
· Nemiga.
· Galvos skausmas.
· Sutrikusi inkstų funkcija. Jeigu Jūsų inkstų funkcija sutrikusi, gydytojas tai matys atlikdamas kraujo ir šlapimo tyrimus. Tuomet gydytojas atitinkamai Jums patars.
· Rausva šlapimo spalva: šis poveikis nekenksmingas.

· Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
· Koma.
· Sumišimas.
· Priklausomybės nuo Anefaltic išsivystymas (priklausomybė nuo vaisto).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.  Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Anefaltic

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Pastebėjus, kad pakuotė arba kuri nors tabletė pažeista, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Anefaltic sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra nefopamo hidrochloridas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 30 mg nefopamo hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra:
Tabletės branduolyje: mikrokristalinė celiuliozė (E460), povidonas (K30), kalcio-vandenilio fosfatas, kopovidonas, pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas (E572).
Tabletės plėvelėje: hipromeliozė, titano dioksidas (E171).

Anefaltic išvaizda ir kiekis pakuotėje
Anefaltic yra baltos, apvalios, abipus išgaubtos, 7,1 mm skersmens plėvele dengtos tabletės.
Tabletės yra supakuotos aliuminio/PVC-PE-PVDC lizdinėje plokštelėje. Pakuotėje yra 30 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
[bookmark: _Hlk21342004]SanoSwiss, UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Lietuva

Gamintojas
Holsten Pharma GmbH
Hahnstraße 31-35
60528 Frankfurt am Main
Vokietija

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Estija, Latvija, Lietuva: Anefaltic 
Lenkija: Nefopam Holsten


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.    
